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PRESENTACIONES

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

a la comunidad médica colombiana y a quienes hacen parte del sector de la

salud en el pais, la primera Guia Metodoldgica para la elaboracién de Guias
de Atencion Integral en el Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano,
elaborada por el gobierno nacional.

E; s para el Ministerio de la Proteccion Social muy gratificante presentar y entregar

Esta Guia Metodolégica, resultado de un riguroso y extenso trabajo que convocé a
expertos nacionales e internacionales, busca en primer lugar, sintetizar las diferentes
metodologias para el desarrollo de guias y de estudios de evaluacién econémica en
salud que hoy se utilizan en el mundo, y concretarlos en una metodologia para Co-
lombia, y en segundo lugar, establecer unas pautas metodoldgicas precisas para la
realizacion de estudios del impacto en el presupuesto, en este caso, en la Unidad de
Pago por Capitacion UPC, para las tecnologias en salud que se consideren puedan
ser incluidas el Plan Obligatorio de Salud POS.

La integracion de los tres componentes: clinico, econdomico y de impacto en el presu-
puesto, diferencia ésta Guia Metodoldgica de otros manuales o guias publicados, y
aporta al desarrollo cientifico y tecnoldgico colombiano.

El desarrollo, la adopcion y la utilizacion de Guias de Atencion Integral - GAI son ele-
mentos necesarios para la prestacion de servicios y la definicién de los medicamentos
que deben ser incluidos en los planes de beneficios POS-C y POS-S en el Sistema Ge-
neral de Seguridad en Salud, SGSSS, tal como lo definieron en su momento, Acuerdos
del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud - CNSSS y normas del Ministerio
Salud, hoy Ministerio de la Proteccién Social.

Adicionalmente, el Plan Nacional de Salud Publica 2007-2010 establecié como es-

trategias a cargo de la Nacion para el desarrollo de las politicas de prevencion de
los riesgos y recuperacion y superacion de los davios de la salud la definicién de las

25
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normas técnicas y Guias de Atencion Integral basadas en la evidencia con el propdsito
de estandarizar los procesos de atencion en el POS de los regimenes contributivo y
subsidiado.

En este sentido, el Ministerio de la Proteccion Social desarrollé entre 2006 y 2007 y
como parte de los proyectos adelantados por el Programa de Apoyo a la Reforma de
Salud PARS, Guias de Prdctica Clinica que orientaron la actualizacion del POS en
temas prioritarios para el pais como el VIH-SIDA, la Enfermedad Renal Crénica, y
posteriormente, la Hipertension Arterial, la diabetes y la planificacion familiar. Sin
embargo, se utilizaron metodologias distintas, se presentaron divergencias conceptua-
les entre los actores del SGSSS e importantes retos técnicos en el proceso de construccion
de las guiasy en la evaluacion del impacto en la UPC para las propuestas de inclusion
al POS. Esto mostré la necesidad de contar con una metodologia que incluyera los
componentes de evaluacion econdmica y de impacto en la UPC y que fuera una me-
todologia, unica, robusta, consultada y consensuada adaptada a las necesidades del
pais y del SGSSS.

En este contexto, el Ministerio de la Proteccion Social y Colciencias definieron la
contratacion del desarrollo de la presente Guia Metodoldgica. Como resultado de
una convocatoria publica realizada en 2008 por Colciencias, se presentaron cinco
proponentes nacionales con alianzas internacionales, obteniendo el mejor puntaje la
Fundacion Santafé de Bogotd — Centro de Estudios e Investigacion en Salud en alianza
con la Facultad de Salud Publica de la Universidad de Harvard.

El equipo técnico seleccionado implemento este proyecto con el acompariamiento
continuo del Ministerio de la Proteccion Social y de Colciencias y con la partici-
pacion de representantes de las diferentes instituciones que hacen parte del SGSSS
colombiano incluyendo la academia y las asociaciones de profesionales de la salud.
Igualmente se contd con la colaboracion del Instituto NICE del Reino Unido (Natio-
nal Institute for Health and Clinical Excellence).

En este proceso, se alcanzaron acuerdos muy importantes alrededor de términos téc-
nicos y metodologias aplicables al SGSSSS colombiano, se tomaron como referencia
experiencias nacionales e internacionales en los temas que trata la Guia Metodolégica



y se recomienda como eje principal, la utilizacion de mecanismos participativos que
incluyan pacientes y cuidadores.

Adicionalmente, con este documento técnico se estructura un proceso que tiene en
cuenta la informacion, los recursos humanos y los recursos técnicos disponibles en el
pais, como herramientas esenciales para la toma de decisiones sobre los contenidos del
Plan Obligatorio de Salud - POS, el mejoramiento de la calidad de la atencion en salud
y la racionalizacion de los recursos en el POS y en otros planes de atencion del Sistema
General de Seguridad Social en Salud: salud publica y riesgos profesionales.

Las Guias de Atencion Integral - GAI que se diseiien con base en la presente Guia
Metodoldgica, estardn compuestas por recomendaciones clinicas a partir de guias de
prdctica basadas en la evidencia, evaluaciones econémicas de las recomendaciones
clinicas y estudios del impacto en la UPC de las tecnologias en salud evaluadas. Las
gulas de prdctica clinica basadas en la evidencia son la base sobre la cual se construyen
las GAIL en el marco del SGSSS y en especial del POS.

La Guia Metodoldgica también puede ser utilizada por Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud - IPS o por Administradores de Planes de Beneficios para la evalua-
cion, desarrollo, adaptacion, actualizacion o promocion de la implementacion de guias
clinicas; para la construccion de indicadores de gestion con base en las guias y para el
desarrollo de evaluaciones econdmicas de tecnologias en Salud. Todas las aplicaciones
posibles de la Guia Metodoldgica permiten la optimizacion de los recursos en salud y
fomentan el mejoramiento de la calidad de la atencién en salud.

Entregamos al pais y a la Comisién de Regulacion en Salud - CRES una herramienta

fundamental para la toma de decisiones informada en la mejor evidencia cientifica y
en mecanismos participativos e incluyentes.

Diego Palacio Betancourt
Ministro de la Proteccion Social
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PRESENTACIONES

COLCIENCIAS

a Guia Metodoldgica para la Elaboracion de Guias de Atencion Integral en el

Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano, es el resultado de

avanzar en “nuevo conocimiento explicito a partir de conocimiento explicito”
El grupo que elaboré la Guia ha logrado sintetizar y ordenar de manera diddctica
los métodos y herramientas que se han desarrollado para elaborar, adaptar, adoptar
y evaluar guias de prdctica clinica, la evaluacion econdmica de éstas y el andlisis de
su impacto en el presupuesto, conduciendo al lector, paso a paso, en su aplicacion
metddica.

El crecimiento exponencial que ha sufrido la produccion cientifica en investigacion
clinica y la proliferacion de nuevas tecnologias y medicamentos, hace muy dificil a los
trabajadores de la salud, a los pacientes y a sus familias y a las organizaciones presta-
dores de servicios de salud, tener un juicio claro sobre cudles son las intervenciones, los
procedimientos, los medicamentos las pruebas diagndsticas que han demostrado ser,
mediante investigaciones rigurosas, los que arrojan mejores resultados para el paciente
con el menor riesgo para su salud y la salud colectiva.

Por ello, en las tltimas dos décadas diversos grupos de investigacion, a nivel mundial,
han desarrollado métodos e instrumentos que guian el andlisis e interpretacion de la
literatura cientifica y permiten emitir recomendaciones calificadas por su calidad y
solidez. Esto que se ha acuriado con el término “medicina basada en evidencia” se ha
trasladado también a la politica publica para tener politicas basadas en evidencia.

Esta Guia estimula y facilita el uso de la evidencia cientifica no sélo a todos los involu-
crados en la prestacion de servicios de salud sino también a los tomadores de decisio-
nes, en la medida en que permite abordar los problemas de salud desde la dptica de lo
que es mejor para el individuo sin perder de vista lo que ello significa para el Sistema
de Salud, que debe ser solidario y sostenible.
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En buena hora el Consejo del Programa Nacional de Ciencia y Tecnologia de la Salud,
por solicitud del Ministerio de la Proteccion Social, aprobé la asignacion de recursos del
Fondo de Investigaciones en Salud, para realizar convocatorias tendientes a propiciar
la utilizacion del conocimiento cientifico como insumo en la toma de decisiones clini-
cas y del financiamiento de las prestaciones de salud. Esta Guia es el primer producto,
fundamental por demds, puesto que sin ella no seria posible continuar el proceso de
elaboracion de Guias para los problemas de salud priorizados por el Ministerio de la
Proteccion Social en forma estandarizada y comparable.

Colciencias registra complacido la publicacion de esta Guia puesto que con ello se
propicia la apropiacion social del conocimiento, uno de los ejes estratégicos de la Poli-
tica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, en un tema tan importante para la
sociedad colombiana como lo es el de la salud.

Juan Francisco Miranda Miranda
Director - Colciencias



PRESENTACIONES

CENTRO DE ESTUDIOS E INVESTIGACION
EN SALUD —CEIS — DE LA FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA
Y UNIVERSIDAD DE HARVARD

Fe de Bogotd 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 Colombia para elaborar una Guia Metodoldgica que pueda ser utilizada en el
pais para la elaboracion de guias de prdctica clinica con componentes de evaluacion
econémica e impacto en la Unidad de Pago por Capitacién.

El Centro de Estudios e Investigacion en Salud —CEIS — de la Fundacion Santa

El objetivo de este trabajo, de acuerdo con la convocatoria de Colciencias ha sido
“Elaborar y validar una Guia Metodolégica con los siguientes componentes: guia
para el desarrollo, actualizacion y evaluacion de guias de prdctica clinica (GPC)
basadas en la evidencia; guia para conducir y reportar evaluaciones econdmicas de
gutas clinicas 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 Capitacién (UPC) contributiva y subsidiada.

Para la realizacion de este trabajo, el CEIS de la Fundacion Santa Fe de Bogotd junto
con la Escuela de Salud Publica de la Universidad de Harvard, conformaron un
equipo técnico multidisciplinario e internacional de las mds altas calidades cientifi-
cas y de gran trayectoria en los temas a tratar, quienes lideraron no sélo la revision
de la literatura sino también las discusiones técnicas necesarias para el desarrollo
de la presente Guia Metodoldgica.

Adicionalmente, la elaboracién de esta Guia ha llevado a la socializacion y valida-
cion con un grupo muy importante de actores del sector, cuya participacién debemos
agradecer y resaltar. Ha sido el esfuerzo de un grupo grande de médicos especialistas
y epidemidlogos, otros profesionales de la salud, economistas, actuarios, repre-
sentantes de los diferentes gremios y asociaciones que han participado de manera
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constructiva buscando cémo realizar los mejores aportes al trabajo realizado para
que le pais cuente con la mejor Guia que pueda utilizarse en la construccion de guias
de practica clinica con componente de evaluacion econémica e impacto en la UPC
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 Guia Metodolégica oriente la realizacion de Guias de Prdctica
Clinica, estudios econémicos y financieros necesarios para el ajuste del Plan Obligato-
rio de Salud, de acuerdo con las convocatorias que el Ministerio de la Proteccién Social
realice segiin la definicion de las prioridades que este mismo Ministerio establezca.

Ademds la presente Guia procura responder adecuadamente a las preguntas de in-
vestigacion incurriendo en el menor nivel posible de complejidad técnica y haciendo
el menor niimero posible de supuestos o juicios de valor.

Los supuestos, limitaciones y juicios de valor que se hacen en las diferentes etapas del
andlisis son explicitos para el usuario de la presente Guia Metodoldgica, y deberdn serlo
también para el tomador de decisiones que utilice los estudios realizados con ésta.

Gabriel Carrasquilla Gutiérrez
Director Centro de Estudios e Investigacion en Salud - CEIS
Fundacion Santa Fe de Bogotd

Thomas Bossert
Director International Health System
Programa de la Escuela de Salud Publica de la Universidad de Harvard



RESUMEN

La Guia Metodolégica para la elaboracién de Guia de
Atencion Integral en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud, sintetiza, analiza y estructura en pa-
sos organizados, las metodologias internacionales para
el desarrollo, adaptacion y evaluacién de GPC y para la
realizacion de estudios de evaluacion econémica en sa-
lud aplicables para Colombia. También establece pautas
metodoldgicas precisas para adelantar estudios del im-
pacto en el presupuesto, en este caso, en la Unidad de
Pago por Capitacion UPC, para las tecnologias en salud
gue se consideren puedan ser incluidas en un Plan de
Beneficios en salud.
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Resumen

Introduccion

A partir de experiencias previas de actualizacién del plan
de beneficios colombiano -Plan Obligatorio de Salud,
POS- con la utilizacién de Guias de Prictica Clinica Ba-
sadas en la Evidencia (GPC) y luego de revisar otros ejer-
cicios internacionales exitosos en la aplicacién de las GPC
como instrumentos para definir y aclarar medicamentos,
procedimientos e intervenciones cubiertos en los planes de
beneficios en salud de paises como Chile, el Reino Unido,
Canad4, Espana, Holanda y Nueva Zelanda, el Ministerio
de la Proteccién Social de Colombia determiné como
estrategia, la actualizacién del POS basada en la literatura
cientifica y en funcién de criterios como costo-efectividad
y viabilidad financiera en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud -SGSSS-.

Para lo anterior, se propuso desarrollar Guias de Atencién
Integral -GAI- las cuales incluyen ademds de recomenda-
ciones clinicas basadas en la evidencia, la evaluacién eco-
noémica y el estudio del impacto en la Unidad de Pago por
Capitacion -UPC- de determinadas tecnologias en salud
recomendadas por las guias.

Para el desarrollo de estas GAI era necesario construir una
metodologia tnica, robusta, consultada y consensuada que
se adaptara a las necesidades del pais y del SGSSS bajo los
principios de accesibilidad, calidad y eficiencia consigna-
dos en la Ley 100 de 1993.

Objetivos

+ Estandarizar a través de una Guia Metodoldgica
(GM), las diferentes metodologias para el desarrollo
de GPC y de estudios de evaluacién econdémica en
salud para Colombia y

» Establecer pautas precisas para la realizacién de es-
tudios del impacto en el presupuesto, en este caso
en la UPC, para las tecnologias en salud que se con-
sideren puedan ser incluidas en el POS.

Materiales y métodos

La realizacién de la GM estuvo a cargo de un equipo
multidisciplinario integrado por profesionales clinicos,
profesionales de la salud expertos en epidemiologia clinica
y salud publica, economistas de la salud y actuarios, con la
orientacién y acompainamiento continuo del Ministerio de
la Proteccion Social y de Colciencias.

El desarrollo de la GM se estructuré en tres componentes:

i) Recomendaciones para la elaboracién de Guias de
Practica Clinica Basadas en la Evidencia
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Para el desarrollo de estas

GAIl era necesario construir una
metodologia Unica, robusta,
consultada y consensuada que
se adaptara a las necesidades del
pais y del SGSSS bajo los
principios de accesibilidad,
calidad y eficiencia.

ii) Recomendaciones para la elaboracion de evaluaciones
econdmicas de intervenciones contenidas en las GPC

iii) Recomendaciones para la elaboracién del andlisis de
impacto presupuestal en la UPC para la cobertura en el
POS de las recomendaciones costo-efectivas de la GPC.

Para cada componente, se sigui6 la siguiente metodologia:

1. En la fase inicial se aplic6 el proceso de la Medicina
Basada en la Evidencia, especificamente la Revision
Sistemdtica de la Literatura, para la identificacién de
metodologias aplicadas a nivel mundial para el desa-
rrollo de GPC, evaluaciones econémicas y de impacto
presupuestal (Budget Impact Analysis en inglés). Esto
fue complementado con revisiones no sistemdticas para
el soporte documental relacionado con definiciones
conceptuales de los tres componentes.

2. Posteriormente, se analiz6 la evidencia encontrada, que fue
extractada, sintetizada y organizada en diferentes docu-
mentos técnicos que se validaron con expertos nacionales
e internacionales a través de metodologias de consenso,
permitiendo identificar aquellos aspectos metodolégicos
factibles de aplicar en Colombia de acuerdo con las carac-
teristicas del SGSSS, la disponibilidad de informacién en
salud y las implicaciones sociales y de equidad que resulten
de la aplicacion de las recomendaciones propuestas.

3. Los resultados obtenidos se integraron en un sélo
documento que se difundi6é en tres momentos dife-
rentes a los actores del sistema de salud (asociaciones
cientificas, academia, prestadores de servicios, ase-
guradores, usuarios y los tomadores de decisiones
relacionadas con el SGSSS a nivel nacional, depar-
tamental y municipal). Se utilizaron metodologias
participativas presenciales y se establecieron canales
de comunicacién virtual por medio de sitios Web y
correos electrénicos.



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

4. Finalmente, se realiz6 un proceso de edicién técnica
del documento revisado y discutido con los actores
del sistema para la publicacion final.

Resultados

Se desarroll6 la Guia Metodoldgica para la elaboracién de
Guias de Atencion Integral en el Sistema General de Segu-
ridad Social en Salud colombiano, la cual se estructura en
cinco fases, que agrupan seis etapas que incluyen 36 pasos,
que comprenden:

Componente para GPC basadas en la evidencia

+ Se recomienda adaptar GPC antes que desarrollarlas
de novo para no duplicar esfuerzos y ahorrar recursos.

+ Se describe el proceso sistemdtico para la adapta-
cién, aplicando la metodologia ADAPTE, desde
la busqueda de guias nacionales e internacionales
existentes hasta la formulacién de las recomenda-
ciones clinicas.

+ Cuando la opcion sea el desarrollo de novo, se reco-
miendan las herramientas de SIGN para la sintesis
de la evidencia y la escala de GRADE para la evalua-
cién de la evidencia.

+ DPara la evaluacion de GPC se recomienda la meto-
dologia DELBI y para la evaluacién de la posibilidad
de implementacion de recomendaciones especificas
se recomienda GLIA

+ Se dan recomendaciones para la participacién de
pacientes y cuidadores.

Componente para la evaluacion econémica de la GPC

+ Se recomienda el andlisis de costo-efectividad
(ACE) para las evaluaciones econdémicas intrapato-
logia y se indican las pautas generales para realizar
este tipo de evaluacién econémica.

+ Serecomienda el andlisis costo-utilidad (ACU) para
las evaluaciones econémicas interpatologia utili-
zando la escala AVAC.

+ Se recomienda adoptar la perspectiva del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - SGSSS.

Componente para el andlisis

del impacto en el presupuesto en la UPC

Se retoman, estandarizan y mejoran los métodos aplicados
anteriormente por el Ministerio de la Proteccién Social,
teniendo en cuenta la metodologia del Andlisis del Impacto
Presupuestario en Salud.

Componentes adicionales:
+ Se dan recomendaciones para la construccién de
indicadores de gestién y de resultados para seguir la
implementacién de las GAIL

+ Se dan pautas para la redaccion de las GAI en ver-
siones completa, resumida, rdpida y para pacientes.

« Se presentan estrategias de difusion e implementa-
cion de las GAL

Conclusiones

La Guia Metodoldgica para la elaboracién de Guia de Aten-
cién Integral en el Sistema General de Seguridad Social en
Salud colombiano, sintetiza, analiza y estructura en pasos
organizados, las metodologias internacionales para el desa-
rrollo, adaptacién y evaluacién de GPC y para la realizacién
de estudios de evaluacién econémica en salud aplicables
para Colombia. También establece pautas metodoldgicas
precisas para adelantar estudios del impacto en el presu-
puesto, en este caso, en la Unidad de Pago por Capitacién
UPC, para las tecnologias en salud que se consideren pue-
dan ser incluidas el Plan Obligatorio de Salud POS.

En el proceso de desarrollo de la GAI se alcanzaron acuer-
dos muy importantes alrededor de términos técnicos y me-
todologias aplicables en Colombia y se recomienda como
eje principal, la utilizacién de mecanismos participativos
que incluyan pacientes y cuidadores. Adicionalmente, se
estructura un proceso que tiene en cuenta la informacion,
los recursos humanos y los recursos técnicos disponibles
en el pais, como herramientas esenciales para la toma de
decisiones sobre los contenidos de Planes de Beneficios en
Salud, para el mejoramiento de la calidad de la atencién en
salud y para la racionalizacion de los recursos que pueden
ser aplicables en los diferentes planes de beneficios del
Sistema General de Seguridad Social en Salud como son
el Plan Obligatorio de Salud, el Plan Nacional de Salud
Publica y el Sistema General de Riesgos Profesionales.

Palabras claves

Guias de Practica Clinica, evaluacién econdémica en salud,
analisis del impacto en el presupuesto, Guia Metodoldgica.
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Contexto y desarrollo

de la Guia Metodoldgica

Las GPC “son un conjunto de recomendaciones desarrolladas de
forma sistematica para ayudar a profesionales y 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 problema de salud o una condicion clinica especifica” [11.
En efecto, las gufas que se elaboren a partir de esta Guia Metodoldgica
estaran 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 el
SGSSS de Colombia.
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Las GPC deben cumplir con las siguientes caracteristicas
generales: ser validas y reproducibles, su aplicacién debe
ser facil, el mensaje claro y sin ambigiiedades, flexibles, de
origen multidisciplinario, la documentacién debe ser sélida
y prever procesos de revision. Las GPC con recomendacio-
nes vagas, poco especificas, controvertidas, que sean in-
compatibles con los valores del momento y que demanden
cambios en la rutina actual de los médicos, instituciones o
el sistema tendrdn menor posibilidad de aceptacién. El he-
cho de que la recomendacién se base en evidencia aumenta
la posibilidad de uso [2]. Adicionalmente deben tener la
capacidad de actualizarse de acuerdo con las necesidades,
el avance tecnologico, los descubrimientos cientificos y las
recomendaciones recientes.

Desde hace varios afios, en los paises mas desarrollados,
se han implementado las Guias de Practica Clinica como
una estrategia para disminuir la variabilidad en la atencion,
mejorar la calidad y hacer mds racional la prestacién de
servicios de salud [3]. Mds recientemente se ha introduci-
do, en las guias, el componente de evaluacién econémica,
que permite no solo orientar a los médicos, prestadores de
servicios y pacientes, sobre cudl es el mejor manejo de una
condicién de salud, de acuerdo con la evidencia cientifica,
sino ademds 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 Espaiia, entre otros,
han desarrollado guias que, ademads, de la practica clinica
incluyen evaluaciones econémicas.

El Ministerio de la Proteccién Social de Colombia -MPS-
se ha propuesto que la actualizacién del Plan Obligatorio
de Salud se haga con base en la evidencia cientifica, que
es como se adelanta en paises desarrollados como Reino
Unido y Alemania, para citar sélo estos dos. Para ello ha de-
sarrollado una serie de actividades, discusiones, reuniones
y consensos de expertos y ha solicitado el desarrollo de una
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Contexto y desarrollo de la Guia Metodoldgica

Guia Metodologia que pueda ser utilizada para la elabora-
cién de GPC que tengan los componentes de evaluacién
econdémica e impacto en la UPC.

La Corte Constitucional de Colombia mediante la Senten-
cia T760 de julio de 2008 [4] ordené al MPS y a la Comisién
de Regulacién en Salud -CRES- hacer una revision y actua-
lizacion de los planes de beneficios de los regimenes con-
tributivo y subsidiado y también ordend que estos planes
deberian unificarse en un plazo relativamente corto. Atn
cuando esto estaba establecido desde la promulgacién de
la Ley 100 de 1993 [5] v, ratificado en la Ley 1122 de 2007
[6], esto aun no se ha logrado.

Debido a la mencionada orden de la Sentencia T760, esta
Guia Metodoldgica cobra mayor relevancia dado que sera
de utilidad para que los contenidos del POS estén actua-
lizados de acuerdo con la mejor evidencia cientifica, con
base en una seria y bien realizada evaluacién econémica
que permita, ademds, definir el impacto que la interven-
cion o tratamiento tenga sobre el valor de la UPC.

1. é§QUE CONTIENE
LA GUIA METODOLOGICA?

La Guia Metodolégica contiene los lineamientos para ela-
borar guias de practica clinica, evaluaciones econémicas
y del impacto de la aplicacién de estas GPC en la Unidad
de Pago por Capitacién colombiana. Se presentan los
tres componentes de una manera integrada y continua,
de manera que el lector y, los grupos que vayan a ser
usuarios de esta Guia Metodolégica, puedan desarrollar
un proceso por etapas y progresivo que le permita incluir
los tres componentes cualquiera vaya a ser la patologia
o condicién de salud para la cual se estd elaborando una
Guia de Atencidn Integral en Salud(GAI) de acuerdo con
los siguientes objetivos;

1. Objetivo clinico: procurar que, para problemas de sa-
lud especificos, las decisiones clinicas tengan en cuen-
ta la evidencia cientifica sobre la eficacia, efectividad,
seguridad y factibilidad técnica de las intervenciones.

2. Objetivo socioeconémico: procurar que el grupo de
intervenciones financiado con recursos publicos pro-
duzca la mayor ganancia en salud para la poblacién
en su conjunto, en condiciones de equidad, dado un
presupuesto con limites.

3. Objetivo de impacto en el presupuesto: procurar
que el disefio y contenido del plan de beneficios tenga
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En los paises mas desarrollados,
se han implementado las Guias
de Practica Clinica como una
estrategia para disminuir la
variabilidad en la atencion,
mejorar la calidad y hacer

mas racional |a prestacion de
servicios de salud.

en cuenta de manera adecuada las consideraciones
clinicas (Objetivo 1) y socioecondmicas (Objetivo 2).
Procurar que haya un equilibrio financiero entre el
monto de la Unidad de Pago por Capitacién 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 poste-
riormente el desarrollo de las evaluaciones econémicas
(EE) que anteceden conceptualmente a la evaluacién del
impacto en la UPC. Las EE conducen al andlisis de impac-
to presupuestal (AIP) en la UPC, que a su vez, re-alimenta
el proceso de desarrollo de GPC.

El componente de evaluacién econdémica estd en completa
coordinacién con el de GPC, de hecho, la guia recomienda
que desde el comienzo se deban integrar los equipos de
profesionales de forma multidisciplinaria para que desde el
planteamiento de las preguntas se haga en forma armonica
y coordinada. La evaluacién econdmica se plantea en esta
Guia como un enfoque de evaluacién de costo efectividad,
teniendo en cuenta las intervenciones o tratamientos sus-
tentados en la mejor evidencia cientifica.

El tercer componente de la Guia Metodoldgica es el
de andlisis del impacto presupuestal, que en el caso
colombiano corresponde a la evaluacién de impacto en
la UPC. Teniendo en cuenta que en el SGSSS se define
anualmente el valor de la UPC es imperativo para quien
tome decisiones conocer qué implicaciones va a tener en
el presupuesto asignado una intervencién propuesta, un
tratamiento definido. Esto, desde luego, debe considerar,
si es un reemplazo de tecnologia, si va a tener un mayor
o menor impacto teniendo en mente diferentes conside-
raciones para su implementabilidad y aplicacién con los
principios antes mencionados de accesibilidad, equidad y
eficiencia.



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Estas guias son integrales para la elaboracién de una GPC
con su evaluacién econdmica e impacto en la UPC y con-
figurar una Guia de Atencién Integral- GAIL No obstante,
se pueden utilizar cada una de las metodologias de forma
aislada, por ejemplo para evaluar, desarrollar o adaptar
guias clinicas o para adelantar la evaluacién econémica
de nuevas tecnologias sanitarias, sin que necesariamente
deba estar en una GPC. Adicionalmente, se puede usar la
metodologia para evaluar aisladamente el impacto presu-
puestal de una intervencién o tratamiento y de esta forma
dar informacién a los tomadores de decisiones sobre el
impacto que en la UPC tendria esta nueva intervencion o
tratamiento.

La Guia Metodoldgica plantea que la elaboracién de la
GPC, incluyendo la evaluacién econémica y su impacto
presupuestal, debe ser un ejercicio amplio que incluya a
los protagonistas y actores del SGSSS de manera que los
interesados de alguna manera tengan participacién en la
elaboracién. No obstante, esta participacion plantea con-
flictos de intereses claros que deben tenerse en cuenta para
evitar que intereses ajenos a la sola evidencia cientifica
y su evaluacién econdmica vayan a influir en la toma de
decisiones. Es decir, de acuerdo con Daniels [7]debe tener
racionalidad, equidad y legitimidad.

Las GPC permitirin que ante diferentes patologias o
condiciones sanitarias se pueda disminuir la variabilidad
de su manejo, lo que llevard a mejor calidad, y establecera
claramente los procedimientos, intervenciones y tratamien-
tos que deben estar incluidos en un paquete de beneficios.
Teniendo en cuenta la evaluacién econdmica y el impacto
presupuestal que tendrdn, permitird también contar con
informacién basada en la evidencia cientifica para los toma-
dores de decisiones sobre los contenidos del POS. La sintesis
de la evidencia clinica, la evaluacién econdmica y el analisis
de impacto en el presupuesto proveen al tomador de deci-
siones de un conjunto completo y coherente de indicadores
para soportar sus determinaciones.

Un aspecto bien importante en los paquetes de beneficios
para definir qué se cubre y qué no se cubre es el de la
legitimidad, la cual se refiere a quien toma las decisiones
y con qué autoridad para que sean aceptadas por la socie-
dad frente a la definicién de un paquete de beneficios [7].
Maxime teniendo en cuenta que los recursos estdn limita-
dos por un presupuesto asignado a la cobertura de salud.
Las decisiones mds importantes deben tener en cuenta
los avances de la nueva tecnologia (diagnéstico, insumos,
medicamentos, procedimientos) con los recursos dispo-
nibles y con prioridades que deben ser establecidas en un

La evaluacion economica se
plantea en esta Guia como un
enfoque de evaluacién de costo
efectividad, teniendo en cuenta
las intervenciones o tratamientos
sustentados en la mejor
evidencia cientifica.

marco de prestacion de servicios con equidad, solidaridad,
eficiencia y universalidad.

Esta Guia Metodoldgica propone una estrategia abierta
para la elaboracion de las GPC incluyendo evaluacién eco-
némica y de impacto presupuestal de tal manera que haya
la mayor participacion de expertos, profesionales, pacientes
y el publico en general, de manera que las decisiones que se
tomen para incluir alternativas tecnoldgicas sea validadas
y socializadas por los diferentes participantes, lo cual le da
legitimidad al proceso.

2. ¢CUAL ES EL ALCANCE
DE LA GUIiA METODOLOGICA?

Esta Guia Metodoldgica orientara la realizacién de Guias
de Atencién Integral - GAI, las cuales incluyen GPC, estu-
dios econémicos y del impacto en el presupuesto UPC que
se proponen para el ajuste del plan de beneficios POS en el
SGSSS colombiano.

Esta Guia Metodoldgica orientard a grupos e investigado-
res para elaborar Guias de Atencion Integral, y de acuerdo
con las convocatorias que el Ministerio de la Proteccién
Social realice, segtin la definicién de las prioridades que
este mismo Ministerio establezca.

Las GAI que se realicen con la presente Guia Metodoldgica,
pueden incluir recomendaciones en materia de prevencion,
educacién o control de factores de riesgo, basadas en la eviden-
cia. Asi mismo, pueden contener recomendaciones respecto de
la atencion médica individual de los pacientes, que comprende
diagnostico, tratamiento y demds intervenciones necesarias.

Corresponde al tomador de decisiones frente al POS,
actualmente la Comisién de Regulacion en Salud - CRES,
definir cudles de los servicios incluidos en las GAI son
susceptibles de prestarse a través del POS y por lo tanto
financiar por medio de la UPC. Al definir qué servicios
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deben incluirse en el POS hay que considerar el contexto
legal del SGSSS vy, en particular, lo siguiente:

+ La ley establece que las actividades e intervencio-
nes de salud publica colectiva, o aquellas atencio-
nes individuales con altas externalidades, deben
prestarse a través de planes de atencién bdsica.

+ Laley 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.

+ Existen programas e instituciones publicas cuya
misién se enfoca en la atencién de problemas de
salud especificos (e.g. nutricién), o en el control de
determinados factores de riesgo.

+ Agquellos servicios no incluidos en ninguno de los
planes de beneficios deberdn ser asumidos directa-
mente por los ciudadanos!.

Ademads de las consideraciones anteriores, al hacer pro-
puestas de ajuste al POS se deben tener en cuenta los
criterios de equidad, eficiencia, proteccion financiera, asi
como algunas consideraciones précticas:

o La equidad? hace alusién al hecho que todos los
colombianos, sin importar su condicién socioeco-
némica o su capacidad de pago, puedan acceder a
un mismo paquete de servicios en caso de llegar a
necesitarlo. El propésito del analisis de impacto en
la UPC es, precisamente, evaluar la viabilidad de
ofrecer a la totalidad de los afiliados al SGSSS un
paquete que les garantice a todos, sin discrimina-
cion, el mismo estdndar bésico de atencidn.

o La eficiencia consiste en seleccionar aquellas
opciones que generen las mayores ganancias en
salud dados los recursos disponibles. Este 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
poblacioén, es preciso seleccionar el subconjunto
que genere la mayor ganancia en salud por peso
invertido.

1. La posibilidad de demandar servicios en la red publica con cargo a
recursos de oferta se agota gradualmente a medida que avanza la
transformacion de subsidios de oferta demanda y se universaliza la
afiliacién al SGSSS.

2. Esta definicién de equidad se discutié en el contexto del desarrollo
de la presente Guia Metodoldgica y por lo tanto estd aplicada al caso
colombiano.
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Corresponde al tomador de
decisiones frente al POS, la
Comision de Regulacion en
Salud - CRES, definir cuales

de los servicios incluidos en
las GAIl son susceptibles de
prestarse a través del POS y
por lo tanto financiar por medio
de la UPC.

+ La proteccion financiera hace alusidn al riesgo de
tener que incurrir en gastos catastréficos o empo-
brecedores por problemas de salud.

No corresponde a esta Guia establecer los contenidos del
POS, ni establecer las prioridades de atencién. Ambos
corresponden a organismos competentes como la CRES
o el Ministerio de la Proteccién Social. Si corresponde a
esta Guia orientar de la manera més técnica y con base en
la evidencia sobre cémo desarrollar o adaptar GPC que
recomienden cuales atenciones se deben dar a un paciente
con una condicién especifica.

No se pretende recomendar la realizaciéon de protoco-
los clinicos o de salud publica, sino guias que como su
definicién indica son recomendaciones, pero deben ser
“protocolizables” para que en ciertas circunstancias se
hagan las adaptaciones necesarias y se puedan convertir
en protocolos de aplicacién en las diferentes Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS).

Debemos tener en cuenta que el cuidado de la salud cu-
bre todo el espectro de intervenciones en salud desde la
prevencion, el diagnostico, el tratamiento o curacién, la
rehabilitacion o la paliacién. Estas guias abarcan todo el
espectro y buscan que el cuidado sea integral pero dentro
de la racionalidad del Sistema General de Seguridad So-
cial en Salud. La decisién de cubrir todo el espectro o so-
lamente una parte, corresponde a quien debe armar todo
el paquete de beneficios: y ésta decisién debe tomarse no
s6lo con la informacién clinica basada en la evidencia
cientifica sino también con la evaluacién econémica y de
impacto presupuestal para tener los suficientes criterios
que permitan la decisién mds justa para toda la poblacion
colombiana.
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3. ¢COMO SE CONSTRUYO
LA GUIA METODOLOGICA?

El proceso metodolégico que se siguié para la elaboracién
de la presente Guia Metodoldgica se describe brevemente,
pero se encuentra en detalle en los archivos del proyecto
que reposan en el Centro de Estudios e Investigacion en
Salud y en Colciencias.

La Guia Metodolégica se elaboré respondiendo a los
lineamientos de la convocatoria de Colciencias, lo que
incluy6 procesos transparentes y participativos con los
siguientes pasos bésicos:

1. Conformacion del equipo técnico para el desarrollo
de la Guia Metodoldgica

2. Busqueda sistematica y evaluacion critica de la litera-
tura publicada sobre cada uno de los componentes de
la Guia Metodolédgica (GPC, evaluacién econdémica,
andlisis del impacto presupuestal)

3. Redaccidén de un borrador sobre cada uno de los com-
ponentes de la Guia Metodoldgica

4. Validacién presencial y virtual de los borradores por
parte de expertos en cada uno de los temas

5. Elaboracién de un borrador unificado de la Guia Me-
todolégica teniendo en cuenta la validaciéon

6. Socializacion presencial y virtual del borrador unifica-
do de la Guia Metodoldgica con los diferentes actores
interesados del SGSSS

7. Redaccidn y difusiéon del documento final

3.1. Conformacion del equipo técnico para el

desarrollo de la Guia Metodoldgica

En respuesta a la convocatoria de Colciencias, el Centro de
Estudios e Investigacién en Salud de la Fundacién Santa Fe
de Bogotd y la Escuela de Salud Publica de la Universidad
de Harvard, conformaron el siguiente equipo técnico para
elaborar la Guia Metodoldgica, quienes se declararon libres
de conflicto de intereses:

+ Director del Proyecto: Dr. Gabriel Carrasquilla

+ Codirector: Dr.Thomas Bossert

+ Coordinadora del Proyecto: Dra. Juliana Quintero

+ Médicos Epidemidlogos clinicos: Dr. Klaus Mieth y
Dr. Ricardo Sénchez

+ Expertos en Economia de la Salud: Juan Diego Mi-
sas y Ramiro Guerrero

+ Expertos en Evaluacion del Impacto presupuestario
y de la UPC: Ramiro Guerrero y Alvaro Riascos Vi-
llegas.

+ Consultores Internacionales: Dr. Jaime Caro, Dr.
Antonio Infante, Dr. William Hsiao

3.2. Basqueda sistematica y evaluacion critica
de la literatura publicada sobre cada uno de
los componentes de la Guia Metodoldgica

a. Literatura sobre desarrollo, actualizacion,
adaptacion y evaluacion de Guias de Prdctica Clinica:

En primer lugar, los epidemidlogos clinicos del equipo
revisaron, en forma preliminar, algunas metodologias para
desarrollo y actualizacién de Guias de Practica Clinica
como las del NICE [8] y SIGN [9] y la metodologia de
evaluaciéon de AGREE [10] con el fin de elaborar un primer
listado de dominios o de contenidos de una GPC:

- Priorizacion y seleccién del topico

- Adaptacién de guias de practica existentes

- Grupo de desarrollo de la guia

- Formulacién de la pregunta

- Revisién sistemadtica

- Formulacién de las recomendaciones

- Redaccidn del borrador inicial

- Validacién del borrador inicial (grupo de validacién de
la gufa), redaccién de la GPC, revisién externa.

- Presentacién y diseminacién

- Implementacion

- Evaluacién del impacto de la guia (indicadores)

- Proceso de actualizacién

Una vez definidos los dominios se programé una revisiéon
sistematica para identificar guias metodoldgicas y se definie-
ron las preguntas, la metodologia y las bases de datos a con-
sultar tanto internacionales (MEDLINE [11], LILACS [12],
COCHRANE [13] entre otras, como colombianas (COLOPS
[14], INECON [15], LEGISALUD [16]) y otras fuentes como
Colciencias, Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).

Se incluyeron los siguientes tipos de estudios: guias de
préctica clinica, consensos formales de expertos, evalua-
ciones econémicas en salud, estudios primarios y secun-
darios. No se emplearon limites de idioma o tiempo en las
busquedas.

Se ubicaron 10.635 titulos y se aplicaron los siguientes
criterios de elegibilidad:

o Que describieran procesos de elaboracion y desa-
rrollo de guias de prictica clinica basadas en evi-
dencia o en consensos.

+ Que presentaran procesos completos y no sélo as-
pectos puntuales de pasos del desarrollo de una
Guia de Practica Clinica.
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En la busqueda sistematica

se Incluyeron guias de practica
clinica, consensos de expertos,
evaluaciones economicas en
salud, estudios primarios y
secundarios. No se emplearon
limites de idioma o tiempo.

Se encontraron 22 titulos compatibles con los criterios de
elegibilidad propuestos, que se revisaron los resimenes
por dos epidemidlogos clinicos de manera independiente.
De dicha revision se descartaron cinco por no cumplir con
los criterios de elegibilidad.

En relacién con los procesos de adaptacién y adopcidn, la
busqueda exploratoria ubicé 130 fuentes elegibles. De es-
tos, 71 cumplieron con criterios de elegibilidad. Siguiendo
el mismo proceso, se seleccionan para evaluacidn, sintesis y
analisis tres fuentes. De acuerdo con los resultados de esta
revision, y teniendo en cuenta los criterios de evaluacién
propuestos (Presentacién de un proceso sistemdtico de
adaptacién o adopcién y suministro de herramientas para
dicho proceso) el material del grupo de trabajo ADAPTE
[17] yel de la Alta Autoridad de Salud de Francia [18] son
los que de manera mds completa, rigurosa y sistemaética,
abordan el proceso de adaptacién de guias de practica
clinica. El material aportado por el grupo ADAPTE [17]
es mas completo y detallado que el presentado en el docu-
mento francés.

Las 17 guias para guias seleccionadas fueron sometidas a
un proceso de evaluacion utilizando un instrumento dise-
fado para este proposito. De acuerdo con las calificaciones
consignadas en la estructura de matriz de desempefio se
considera que los documentos de NICE [8], Instituto Ara-
gonés de Ciencias de la Salud [19], 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 de guias de préctica clinica

Adicionalmente, se hizo contacto con grupos colombia-
nos con experiencia en desarrollo de guias o desarrollo
de metodologias para GPC. En la revisiéon realizada no
se encontré una metodologia colombiana para desarrollo,
actualizacién, adaptacién o evaluacién de guias de prac-
tica clinica. Sin embargo se reconocié la existencia de
diversos grupos con experiencia en el desarrollo de GPC.
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También se realizé6 una bisqueda sistemdtica de meto-
dologias para evaluar GPC. Se realizé una revisién de los
titulos para seleccionar articulos con base en los siguientes
criterios de elegibilidad:

+ Que describieran procesos de evaluacion de guias
de préctica clinica basadas en evidencia o en
consensos.

+ Que presentaran procesos completos y no solo as-
pectos puntuales de pasos de la evaluacién de una
Guia de Practica Clinica.

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

+ GLIA (GuideLine Implementability Appraisal) [21]

+ AGREE (Appraisal of Guidelines, Research and Eva-
luation) [10]

« CLUZEAU [22]

« DELBI (Instrument for the Methodological Apprai-
sal of Guidelines) [23]

+« SHANEYFELT’S GUIDELINE QUALITY APPRAI-
SAL QUESTIONNAIRE [24]

Para el componente de evaluaciéon de guias se gener6
un instrumento que tuvo en cuenta la estructura de
dominios, el dmbito de evaluacién (general o especi-
fico) y el formato de exploraciéon empleado. Para esto
se construy6 una matriz de desempeiio que midiera en
una escala ordinal de tres los siguientes componentes:
Numero de dominios, pertinencia de los dominios pre-
sentados (relacionada con la composicion de criterios) y
utilizacion de facilitadores de medicién (anclajes). Con
base en estos criterios, se consider6 que el instrumento
DELBI [23] es el que podria tener mejor desempefio para
efectuar la evaluacion de guias. Dada la particularidad
del componente de implementacidn, se plantea la utili-
zacién adicional del instrumento GLIA [21], dado que el
instrumento DELBI [23] explora este dominio de manera
menos exhaustiva.

b. Literatura sobre evaluaciones econémicas en salud y

en el contexto de Guias Clinicas

En las ciencias sociales, por fuera de la investigacion
clinica, se han hecho algunos esfuerzos por estandarizar
los procedimientos de revisién de la literatura, siendo
uno de ellos el Campbell Collaboration®. Los protocolos
de revision sistemdtica en las ciencias sociales difieren

3 www.campbellcollaboration.org
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Hay pocas orientaciones sobre la
forma de evaluar econémicamente
Intervenciones contendidas dentro
de una GPC, o de como incorporar
criterios economicos en el
proceso de elaboracion y validacion
de la GPC. La forma adecuada

de incluir dichas consideraciones
depende del contexto en el que se
van a adoptar las GPC.

de los convencionales puesto que la literatura objeto de
revisidn es de una naturaleza distinta. Para efectos de ésta
GAL el propésito fue revisar metodologias de evaluacion
econdmica, el cual es un ejercicio distinto a revisar los re-
sultados de un conjunto metodolégicamente homogéneo
de investigaciones estadisticas en el campo clinico. No
obstante las diferencias, y siguiendo las pautas de Campbell
Collaboration*, se procurd revisar dichas metodologias de
conformidad con un protocolo de busqueda que permita
juzgar la validez y replicabilidad del ejercicio de revisién.

Existen orientaciones metodoldgicas generales sobre como
elaborar y validar GPC con criterios clinicos. También las
hay sobre cémo evaluar econémicamente intervenciones
con el propésito de definir prioridades en la financiacion de
programas de salud. Hay, sin embargo, pocas orientaciones
sobre la forma de evaluar econémicamente intervenciones
contendidas dentro de GPC, o de cémo incorporar criterios
econdmicos en el proceso de elaboracién y validacién de la
GPC. La forma adecuada de incorporar dichas considera-
ciones depende en todo caso del contexto en el que se van
a adoptar las GPC.

Las metodologias de evaluacién econémica en salud se
han propuesto y discutido tanto en la literatura econémica
como en la literatura médica y de salud publica. Se hizo por
lo tanto necesario buscar referencias en ambos universos.

Las metodologias de evaluacién econémica en salud han
sido agrupadas en “familias” o grupos segin los principa-
les rasgos metodoldgicos que comparten. Existen innu-
merables articulos que proponen pequeiias variaciones
sobre los métodos existentes. Hay igualmente, articulos

4 Guidelines for the Preparation of Review Protocols.

de compendio (survey papers) y libros que clasifican,
discuten y compran las propiedades de las diferentes
metodologias.

La evaluacién econémica en salud no es un ejercicio
puramente tedrico. Si bien la teoria juega un papel im-
portante en el disefio de las metodologias, ésta ultimas
tienen primordialmente una vocacién practica: se desa-
rrollan para ser aplicadas en contextos especificos para la
toma de decisiones. La aplicabilidad de las metodologias,
a su vez, depende de los propositos especificos que se
buscan y de la disponibilidad de la informacién requeri-
da. Por esta razén, mucha de la literatura relevante estd
contenida en manuales desarrollados por instituciones
que realizan evaluaciones econémicas.

En muchos paises del mundo la evaluacién econémica se
ha institucionalizado. Existen, por lo tanto, mdltiples agen-
cias y entidades que tienen como funcién realizar dichas
evaluaciones. Buena parte de los desarrollos metodolégicos
recientes, sobretodo en su dimensién préctica ha corrido
por cuenta de este tipo de instituciones.

Dadas las caracteristicas de la literatura por revisar, se rea-
lizé de manera simultdnea una bisqueda en la literatura y
una busqueda institucional. La primera buscé identificar
los avances de la literatura en cuanto a los aspectos teé-
ricos y conceptuales de las metodologias de evaluacién
econdémica. La busqueda institucional buscé identificar
entidades o proyectos interinstitucionales que hayan pro-
ducido orientaciones metodoldgicas sobre la aplicacion
practica de las evaluaciones econémicas.

En las principales bases de datos revisadas (HTA y NHS)
se tuvo un universo muy delimitado (s6lo contienen
informacién sobre evaluacion de tecnologia y evaluacion
econdmica). Dado que lo que se pretendia era extraer las
metodologias generales, en dichas bases de datos las pala-
bras clave de busqueda fueron: Method OR, Methods OR,
Methodology OR, Methodologies.

En las restantes bases de datos, que son més generales, se
delimitaron mas los criterios de bisqueda para hallar las
metodologias de evaluacién econémica.

Economic evaluation + health

Economic evaluation + clinical guideline OR Economic
Evaluation + clinical guidelines

Health Technology Assessment
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Se seleccionaron unicamente los articulos compendio que
presentan y discuten las metodologias de evaluacién eco-
némica. Se excluyeron los articulos que estaban referidos
a patologias especificas y se incluyeron las publicaciones
posteriores a 2002 que tuvieran resumen.

Para la busqueda institucional se buscé por las palabras
clave en las paginas Web de los organismos del Sistema
de Naciones Unidas que tuviesen relacién con salud y
economia (OMS, OPS. Banco Mundial, CEPAL). Se buscé
igualmente en las paginas Web de las instituciones afiliadas
a la Red Internacional de Agencias de Evaluacién de Tec-
nologfa en Salud (INAHTA).

En los sitios Web de las instituciones se hizo una busqueda
de manuales de aplicacion de evaluaciones econémicas en
salud, entre los que se destacan los de Canad4, Inglaterra,
Australia, Espafia, Escocia, Chile, Cuba, Alemania y Fran-
cia. Los estudios realizados en Colombia por el Ministe-
rio de la Proteccion Social se solicitaron directamente a
dicha entidad.

c. Literatura sobre andlisis del impacto presupuestario
en salud y en el contexto de Guias Clinicas.

Se revisé la literatura publicada sobre métodos actuariales
para el calculo de primas, metodologias para el calculo de
capitaciones y andlisis probabilistico del riesgo. A diferencia
de la existencia de un método especifico para la busqueda de
literatura como los empleados en la seccion clinica y econd-
mica, para el analisis de impacto presupuestal se recurrié a
tomar las principales publicaciones de teoria actuarial y por
medio de las referencias existentes en dichas publicaciones,
aproximarse en mayor detalle al tema de estudio.

Las palabras de busqueda empleadas fueron a saber: Ac-
tuarial Theory+Health, Teoria actuarial en salud, Teoria de
seguros en salud, kealth insurance, cilculos de cépitas en
salud, distribucion del riesgo en salud, sistemas de financia-
miento en salud, Risk Adjustment in Health Care Markets,
Actuarial Methods on Health Insurance Provisioning.

3.3. Redaccion de un borrador sobre cada

uno de los aspectos de la Guia Metodoldgica
Para la construccion del borrador inicial de la Guia
Metodoldgica, especialmente para los aspectos de guias
clinicas y de evaluaciones econémicas, se consideraron
tres posibilidades:

+ Realizar un metodologia “de novo”
+ Traduccién y adopcién de una metodologia
+ Adaptacidn integradora de las metodologias
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Se reviso la literatura publicada
sobre métodos actuariales
para el calculo de primas,
metodologias para el calculo

de capitaciones y analisis
probabilistico del riesgo.

Esta tltima estrategia utiliz6 como insumo inicial el lista-
do ordenado de los dominios identificados, los cuales se
resolvieron incluyendo en ellos las propuestas metodolé-
gicas y recomendaciones de las metodologias publicadas
de acuerdo con la evaluacién sistemdtica que se habia
realizado previamente. Esto permiti6 integrar en un docu-
mento sintético lo que a juicio de los investigadores eran
las mejores propuestas. Se integraron ademds elementos
adicionales especificos provenientes de busqueda de la
literatura. Con esta metodologia se desarroll el primer
borrador de la Guia, el cual entr6 al proceso de validacién
que se explica mds adelante.

3.4. Validacion presencial y virtual
de los borradores por expertos

en cada uno de los componentes

Continuando el proceso de elaboracién de la metodolo-
gia se adelant6 un proceso de evaluacion externa o vali-
dacién por pares expertos en guias de practica clinica,
evaluacién econdmica y en andlisis de impacto presu-
puestal. Para éste tltimo se convocé a actuarios dado que
la Unidad de Pago por Capitacién es una prima ajustada
por riesgo, y para su célculo y ajuste se utilizan métodos
actuariales. El proceso de evaluacién se fundamenté
en los principios de participacién, reflexién, discusién,
respeto y consenso.

El proceso de validacién se desarrollé en dos fases a saber
una presencial donde se convocé a un grupo de expertos
para cada uno de los componentes de la Guia Metodolégi-
ca y una fase virtual.

Para la fase presencial se utiliz6 una técnica de consenso
no formal tipo grupo focal. El proceso contemplé tres
espacios de validacion, uno dedicado a la evaluacion de
la Guia Metodoldgica componente de Guia de Prictica
Clinica, otro para el componente de Evaluacién econé-
mica y otro para el andlisis del impacto presupuestario,
utilizando la misma metodologia en todos.
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La fase virtual se realizé después de hacer los ajustes
recomendados en la fase de presencial. En la pdgina
Web disefiada para el proyecto se crearon foros de dis-
cusién de la Guia validada, uno por cada componente.
Adicionalmente, se recibieron comentarios de expertos
al correo electrénico dispuesto por el Ministerio de la
Proteccién Social.

3.5. Elaboracion de un borrador unificado de

la Guia Metodolégica

Con la recomendacién de los procesos de evaluacién y los
aportes de la interventoria realizada por Colciencias y el
Ministerio de la Proteccion Social, se procedié a modificar
la propuesta para elaborar los documentos subsiguientes,
de tal forma que resultara un solo documento que integre
tres grandes componentes: GPC, evaluacién econdémica
y del impacto presupuestal y que fuera de ficil lectura y
aplicacion por parte de la poblacién objetivo de la Guia
Metodoldgica.

3.6. Socializacion presencial y virtual
del borrador unificado de la
Guia Metodoldgica con los diferentes

actores interesados del SGSSS

Durante el proceso de socializacidn se utilizé una técnica
informal de participacién ciudadana, conferencia exposi-
tiva y explicativa. Se realizaron reuniones en las cuales los
diferentes actores invitados (cientificos, expertos, pacien-
tes etc.) escucharon la exposicién del grupo técnico en
la cual se sintetizd el contenido de la propuesta de Guia
Metodolégica desarrollada. Tras la exposicién se abrié
un debate en donde cada participante tuvo la oportuni-
dad de exponer sus comentarios y plantear sugerencias.
Adicionalmente se realizé una socializacién virtual, en la
cual estuvo disponible para lectura y comentarios el do-
cumento de la Guia Metodolégica tanto en la pagina Web
destinada para el proyecto como en la pagina que dispuso
el Ministerio de la Proteccién Social para su difusiéon
(www.pos.gov.co) Los comentarios que se recibieron en
la socializacién presencial y virtual fueron sistematizados
por el grupo técnico para su posterior andlisis.

3.7. Redaccion del documento final

Después de la etapa de socializacidn, el grupo técnico, en
sesiones privadas, de manera independiente y objetiva,
consider6 las opiniones y sugerencias recibidas y evalué
la posibilidad de incluirlas dentro de la propuesta a través
del método de agregacion de opiniones. Posteriormente, se
present6 el documento a la interventoria y respondiendo a

El proceso de evaluacion se
fundamenté en los principios
de participacion, reflexion,
discusion, respeto y consenso.

sus comentarios se realizaron ajustes para llegar al docu-
mento final.

4, ¢§COMO UTILIZAR

LA GUiA METODOLOGICA?

La Guia Metodoldgica estd dividida en dos secciones. La
primera contiene el conjunto de conceptos, definiciones
y proposiciones que representan los tres componentes
principales de la Guia Metodoldgica: guias de practica
clinica, evaluacién econdémica e impacto presupuestario.
Esto proporciona al lector un marco teérico de referencia
que permite conocer y entender el camino escogido para la
elaboraciéon de una Guia de Atencién Integral para el Siste-
ma General de Seguridad Social en Salud Colombiano. La
segunda seccidn estd organizada conforme a la secuencia
de las diferentes fases, etapas y pasos esenciales para el
desarrollo de una Guia de Atencién Integral. Dicha seccién
consta de diferentes apartados concebidos como unidades
de uso independientes tal como se muestra en la Figura 1:
« 5 Fases: las fases agrupan etapas.

« 6 Etapas: las etapas agrupan pasos.

« 36 pasos.

Adicionalmente, se proporcionan herramientas utiles para
cubrir las necesidades del grupo desarrollador de la GAI
en cada una de los pasos del proceso de elaboracién.
Igualmente la Guia Metodoldgica ofrece las citaciones
de los documentos utilizados para su construccién como
lecturas recomendadas y anexos metodoldgicos para pro-
fundizar en algunos aspectos.
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Contexto y desarrollo de la Guia Metodolégica

Figura 1. Fases, etapas y pasos del proceso de desarrollo de una Guia de Atencién Integral

Fase preparatoria

v

Primera Fase: Guias
de Practica Clinica

Segunda Fase:
Evaluacion Econémica
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Continuacion Figura 1 Fases, etapas y pasos del proceso de desarrollo de una Guia de Atencion Integral
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PARTE |

Definiciones conceptuales

Para la elaboracién de una Gufa de Atencion Integral es necesario
tener claridad en los propdésitos de la misma, asi como en el conjunto
de conceptos y métodos. La presente seccion proporciona el marco
conceptual, gue como lo indica su nombre, es |a elaboracion conceptual
del contexto en el cual se considera el desarrollo de una GAI. Esta
compuesto por definiciones y supuestos que se agrupan en tres
capitulos a saber: Guias de Practica Clinica, Evaluacién Econémica y

Anélisis de Impacto Presupuestal.






CAPITULO 1

Guias de Practica Clinica

1. éQUE ES UNA

Guia DE PRACTICA CLINICA?

Una Guia de Préctica Clinica (GPC) se define como el con-
junto de afirmaciones, desarrollado de manera sistemadtica,
para asistir a médicos y pacientes en la toma de decisiones
sobre atencion en salud apropiada para circunstancias es-
pecificas [1]. En ese sentido, la calidad de una GPC se habra
de juzgar en funcién de la claridad de sus recomendacio-
nes, de su factibilidad, de su validez cientifica y, en tltimas,
la evaluacién de una GPC también dependera de la medida
en que efectivamente logre su objetivo primordial: influen-
ciar las decisiones clinicas en contextos especificos.

A pesar de que se reconoce la anterior definicién, actual-
mente se utilizan diferentes términos para referirse a ellas,

» o« ” o«

tales como “guidelines’, “pathways’, “guidelines of clinical
practice’, “protocols” [2-7]. Por lo anterior es importante
establecer la diferencia conceptual entre, protocolo y algo-

ritmo. Se presentan las siguientes definiciones [4-11]:
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Guias de Practica Clinica

Una Guia de Practica Clinica

se define como el conjunto de
afirmaciones, desarrollado de
manera sistematica, para asistir
a medicos y pacientes en la
toma de decisiones sobre una
atencion en salud apropiada para
circunstancias especificas.

Protocolo de atencién médica: documento que describe
en resumen el conjunto de procedimientos técnico médicos
necesarios para la atencién de una situacién especifica de
salud. Pueden formar parte de las GPC y se usan especial-
mente en dreas criticas donde se requiere un apego total
a los mismos, tal como en urgencias (reanimacién) 6 bien
cuando existe regulacién legal.

Algoritmo: representacion gréfica a través de un diagra-
ma de flyjo, de un conjunto finito de pasos, reglas o pro-
cedimientos légicos, secuenciales y bien definidos, que
deben seguirse para resolver un problema diagndstico
y/o terapéutico especifico. También se denomina algo-
ritmo a la secuencia de pasos ordenados para resolver
un problema.

Los métodos utilizados para el desarrollo de una GPC va-
riany de acuerdo con el método utilizado en su elaboracion,
las GPC se dividen en las realizadas por método formal y
las elaboradas de manera informal [11-17] presentando las
caracteristicas descritas en la Tabla 1.

Dentro de estos métodos existen tres variantes principales
con caracteristicas especificas, entre las que se encuentran:

+ Consenso informal (método informal o juicio global
subjetivo)

+ Consenso formal (A pesar de basarse en el método
formal no tiene la sistematizacion de la Medicina
Basada en la Evidencia (MBE) ).

+ Basadas en la evidencia (aplicacion de la MBA).

1.1. GPC desarrolladas

por medio de consenso informal
Estas GPC tienen las siguientes caracteristicas:

+ Basadas fundamentalmente en opinién de expertos
en el tema de interés de la Guia.

+ Los participantes deciden qué recomendar basados
en su experiencia personal.

+ No se definen de forma adecuada los criterios en los
cuales se basan las recomendaciones.

+ Las recomendaciones se basan en juicios globales
subjetivos.

+ La evidencia cientifica es citada en la discusion,
pero no se provee informacién del método emplea-
do para fundamentar las recomendaciones. Estas
Guias no son de calidad por la falta de métodos
explicitos tanto del consenso como del proceso de
formulacién de las recomendaciones.

1.2. GPC desarrolladas

por medio de consensos formales
Estas Guias tienen las siguientes caracteristicas:

+ Se realiza reunién de expertos para que median-
te discusidn sustentada en la evidencia cientifica y
experiencia clinica y por consenso se expongan las
recomendaciones.

« Dado que no siguen la sistematizacion de la MBE,
pueden tener limitaciones importantes como el que
no se especifiquen los criterios utilizados en las di-
ferentes etapas de su elaboracién, desde la selecciéon
del grupo de trabajo hasta el método para establecer
las recomendaciones.

Tabla 1. Caracteristicas de los métodos para la elaboracién de las GPC

Método Informal
Basados en la experiencia clinica
Monoadisciplinario
Producida a través de métodos no sistematicos 6 no estructurados

Sin evaluacidn critica

Fuente: Instituto Mexicano del Seguro Social, 2004 [8]
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Método Formal
Basados en evidencia cientifica explicita
Multidisciplinario
Producida a través de un proceso estructurado

Sometida a evaluacion critica
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+ Una variante de este método es el envio de cuestio-
narios a un grupo de expertos, para que de acuerdo,
con su experiencia y revisién de la literatura formu-
len recomendaciones acerca del manejo de un pro-
blema de salud. Unicamente se exploran los puntos
donde existe desacuerdo, discutiendo por etapas
hasta lograr el consenso. Se envia una propuesta de
GPC a todos los miembros que participaron en la
elaboracidén de dicha guia y si todos estin de acuer-
do con las recomendaciones emitidas, éstas se to-
man como definitivas para difusion.

«+ Estas guias son de mejor calidad que las desarrolla-
das a través de consensos informales.

1.3. GPC basadas en la evidencia
Estas guias tienen las siguientes caracteristicas:

+ Se establecen criterios explicitos y sistematizados
para revisar la efectividad de la evidencia, es decir
que existe un método para evaluar la evidencia, apo-
yandose en aspectos epidemioldgicos y estadisticos.

+ Enel proceso de elaboracién se incluye un andlisis y
evaluacién de la evidencia cientifica disponible aso-
ciada a la opinién (experiencia) de los expertos.

+ Todas las recomendaciones emitidas se establecen
con el nivel de evidencia en que estdn basadas.

+ Separan de forma clara las recomendaciones basa-
das en opiniones de las basadas en evidencia.

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

Con base en estas caracteristicas se pueden establecer
las diferencias principales entre las GPC basadas en la
evidencia y las que no lo son. En la Tabla 2 se presentan
las principales diferencias que existen entre las GPC de-
sarrolladas con un método informal, consensos formales y
las desarrolladas con el método de la MBE.

1.4. Guias de Atencion Integral

El Ministerio de la Proteccién Social de Colombia, con
base en la reglamentacion vigente®, determing el desarrollo
y la implementacién de Guias de Atencién Integral - GAI
como estrategia para mejorar la calidad de la atencién
en salud e informar la actualizacién del Plan Obligatorio
de Salud. En el contexto del SGSSS, el desarrollo de GAI
permite evaluar las alternativas de uso de tecnologias en
la atencion medica de los problemas de salud, con base
en la mejor evidencia disponible, teniendo en cuenta su
costo-efectividad y el impacto en la Unidad de Pago por
Capitaciéon UPC.

5. Resoluciones del Ministerio de Salud hoy Ministerio de la Proteccién
Social (5261 de 1994, 412 y 3384 de 2000), Acuerdos del Consejo
Nacional de Seguridad Social en Salud - CNSSS (Acuerdos 83 de
1997, 117 de 1998 y 228 de 2002).

Tabla 2. Principales diferencias entre los tipos de Guias de Practica Clinica

Caracteristicas GPC método informal

Sustento principal Experiencia de los participantes

Investigacion bibliografica No necesaria

Anélisis critico de la literatura No necesario

Variabilidad en sus
recomendaciones

Muy amplia

Actualizacién No necesaria

Fuente: Instituto Mexicano del Seguro Social, 2004 [8]

GPC consenso formal GPC basada en la evidencia

Experiencia de los participantes  Método cientifico

Investigacion bibliografica no Consulta de bases médicas

sistematizada informatizadas
No sistematizada Fundamental
Amplia Minima
Escasa Por definicion
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Capitulo 2

Evaluacion Econémica en Salud

1. ¢QUE ES UNA

EVALUACION ECONOMICA?

Ningtn pais en el mundo esta en capacidad de proveer, con
cargo al erario publico, todos los servicios y tecnologias
para todos los ciudadanos que los llegaran a necesitar. Mds
aun, hay razones para pensar que el acelerado desarrollo
tecnoldgico de las ultimas décadas tendrd el efecto de
ampliar la brecha entre lo tecnolégicamente posible y lo
econémicamente financiable. Para una discusién de esta
dindmica y de las principales hipétesis al respecto véase el
segundo capitulo de Syrett, K. [1].

El reconocimiento de esta restriccién es la justificacion
fundamental para realizar evaluaciones econémicas. Si no
hubiera restriccién de recursos el precio de todos los ser-
vicios seria cero. Se le podria dar todo a todos, y no habria
necesidad de realizar este tipo de evaluaciones.
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Evaluacion Econémica en Salud

La evaluacion economica consiste
en medir la diferencia entre |la
efectividad clinica que aporta
una alternativa de atencion en
salud frente a otra, y comparar
este cambio en la efectividad, con
la diferencia en costos entre las
alternativas.

La evaluacién econémica (EE) consiste, esencialmente,
en medir la diferencia entre la efectividad clinica que
aporta una alternativa de atencidén en salud frente a otra,
y comparar este cambio en la efectividad con la diferen-
cia en costos entre las alternativas. Se puede aplicar a
las diferentes etapas del curso natural de la enfermedad
(prevencion, diagndstico, tratamiento), o bien al manejo
integral de la misma. La evaluacién econémica no es un
fin en si mismo, sino un instrumento para orientar las
decisiones sobre asignacién de recursos. Es una herra-
mienta analitica orientada a responder una pregunta
muy importante: ;cémo generar el mayor impacto o
beneficio en salud, en condiciones de equidad, con los
recursos disponibles?

Muchos de los paises desarrollados que tienen servicios de
salud publicamente financiados han institucionalizado la
evaluacién econémica como una funcién esencial de sus
sistemas. Es el caso, por ejemplo, de Suecia, Canad4, Ingla-
terra, Australia y Alemania, entre otros. Algunos paises en
desarrollo, como Colombia, Chile y México, han tenido en
cuenta la evaluacion econdmica para definir los paquetes de
servicios de salud. La diferencia entre los paises desarrolla-
dos y aquellos en desarrollo es que los primeros disponen
de muchos mas recursos para la atencién en salud, y atn asi
enfrentan la restriccién de recursos y se ven obligados a ser
selectivos respecto de las intervenciones que financian.

En Europa la evaluacién econdmica muchas veces se rea-
liza como parte del proceso de evaluacién de tecnologia,
que considera los nuevos medicamentos y procedimientos
que entran al mercado. La evaluacién de las innovaciones
tecnoldgicas en salud consulta varios criterios, como la se-
guridad, el efecto terapéutico, la existencia de alternativas
de tratamiento, la relacién de costo-efectividad o costo-
utilidad frente a las alternativas, y el impacto presupuestal
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[2]6. La relacién entre efectividad (o utilidad) y costos es el
ingrediente central de las evaluaciones econémicas.

Las agencias que realizan estas evaluaciones emiten reco-
mendaciones sobre la inclusién o exclusion de las nove-
dades tecnoldgicas en los planes de beneficios del sistema
publico de salud. El Instituto para la Calidad y la Eficiencia
de la Atencidén en Salud de Alemania (IQWiG), por ejem-
plo, mide la efectividad de las nuevas tecnologias y sugiere
el precio méaximo al cual estas se podrian incluir en el plan
de beneficios de la seguridad social. Para aquellas que su-
peren ese techo no se justifica su adquisicién con recursos
publicos o se les pide a los fabricantes que bajen el precio.

En el pasado la evaluacién de tecnologia se ha concebido
como un proceso independiente del desarrollo de GPC. Un
andlisis reciente de la evaluacion de tecnologia en Europa
[2], concluye que el hecho de que haya “organizaciones y
procesos separados para evaluaciones econdémicas, deci-
siones de reembolso o inclusion en planes de beneficios, y
desarrollo de GPC, puede obstaculizar la eficacia y efecti-
vidad del proceso general de toma de decisiones, por el uso
innecesario de recursos y la duplicacién de esfuerzos”

Recientemente ha habido esfuerzos paraintegrarlos procesos
de evaluacion econdmica y desarrollo de GPC, en particular
en aquellos paises que tienen guias de prictica clinica de re-
ferencia nacional en el contexto de sistemas de atencién en
salud publicamente financiados. Un ejemplo es el Instituto
Nacional para Excelencia Clinica del Reino Unido (NICE),
que tiene el doble mandato de realizar evaluaciones de tec-
nologfa y de desarrollar GPC. La versién mds reciente de su
manual metodolégico para el desarrollo de GPC, publicado
en enero de 2009, vincula ambos procesos de manera que
en el futuro las guias de prictica clinica se desarrollen de
manera simultdnea con las evaluaciones econémicas.

La evaluacién econémica hace parte de una secuencia de
estudios. En una primera instancia se busca evaluar la re-
lacién entre los efectos clinicos y los costos de las opciones
consideradas. Aquella alternativa clinica que sea selec-
cionada debe pasar a una segunda etapa, que consiste en
evaluar el impacto presupuestal 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,

6 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 evaluacion de
tecnologia, la evaluacién econémica.
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La evaluacion econémica se
ocupa, entonces, de la eficiencia
en salud, mientras que el analisis
de impacto en el presupuesto
considera la viabilidad
presupuestal.

a nivel agregado, dicho gasto sea compatible con la dispo-
nibilidad presupuestal. El andlisis de impacto presupuestal
es la fase siguiente en la secuencia de estudios necesarios
para orientar las decisiones de financiacién de servicios
con recursos publicos o, 1o que es equivalente, incluirlos en
los planes de beneficios.

Si bien la evaluacién econdémica y el andlisis de impacto
presupuestal tienen algunos ingredientes metodolégicos
en comun son ejercicios distintos que se diferencian funda-
mentalmente en su propdsito y en la pregunta que buscan
responder. La evaluacion econémica intenta establecer qué
tanto se justifica dedicar los recursos humanos y fisicos
de la sociedad a la provisién de determinado servicio de
salud, dada la necesidad de tener que elegir entre uno u
otro servicio porque los recursos son limitados.

Una opcidn “vale la pena” si es eficiente ademads de ser equi-
tativa. Una opcion es eficiente cuando no hay ningin uso
alternativo de los recursos que genere un mayor beneficio
en salud. En otras palabras, no hay ninguna otra manera
de utilizar los recursos humanos y fisicos disponibles que
genere un mayor “rendimiento” o ganancia en salud en el
presente y en el futuro. La eficiencia se concibe con una
visién de largo plazo. Una accién preventiva que genere
beneficios en salud en un futuro puede ser eficiente, asi en
el corto plazo “cueste m4s”

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 puede ilustrar 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 evaluacién econémica aconsejaria no
proveer el servicio porque dedicar los recursos a otro uso
traerfa mayores ganancias en salud. Obsérvese que en este
caso el monto de recursos seria bajo, puesto que la aten-

cién de un solo paciente, por cara que sea, no representa
mucho en comparacion con el presupuesto de un pais. En
el segundo caso, si bien la evaluacién econémica aconse-
jaria la provision del servicio, es tan grande el numero de
pacientes que la opcion podria desbordar el presupuesto
y resultar por lo tanto inviable. La ganancia en salud seria
grande, la inversién de recursos justificable, pero aun asi
impagable.

La evaluacion econdmica se ocupa, entonces, de la efi-
ciencia en salud, mientras que el andlisis de impacto en
el presupuesto considera la viabilidad presupuestal. Son
ejercicios distintos, complementarios, que normalmente
se realizan de manera secuencial. En primer lugar la eva-
luacién econdmica, y segun el resultado, las alternativas
que se consideren eficientes pasan a la siguiente etapa: la
del andlisis de impacto en el presupuesto. La justificacién
fundamental para realizar ambos ejercicios de manera con-
junta es la equidad. El propdsito es asegurar que aquellos
servicios que se vayan a prestar con cargo al erario publico
estén disponibles para todos los ciudadanos que los lleguen
a necesitar, sin discriminacion alguna. Esto se asegura una
vez verificada la viabilidad presupuestal.

2. AMBITO DE COMPARACION
DE LAS EVALUACIONES ECONOMICAS

El 4mbito de comparacién considerado en las evaluaciones
econ6micas puede ser intra patologia o inter patologia.
Para efectos de presentacién, 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 evaluacién econé-
mica se pueden comparar contra otras opciones de manejo
de la misma enfermedad o problema de salud (compara-
cién intra patologia, Tipo 1), o bien se pueden comparar
con otras opciones de manejo de enfermedades diferentes
(comparacidn inter patologia, Tipo 2).

En principio las evaluaciones econémicas comparan una
opcion clinica contra otros usos alternativos de los recur-
sos bien sea en la misma o en otra patologia. Sin embargo,
la presente Guia Metodoldgica tiene como proposito eva-
luar las alternativas de atencién en salud consideradas en
las guias de préctica clinica, y el alcance de dichas guias
normalmente est4 circunscrito a una patologia o condicién
médica. Por tanto, se considera pertinente armonizar, en
una primera instancia, el alcance de las guias clinicas (intra
patologia) con el 4mbito de comparacién de las evaluacio-
nes econdmicas que se van a realizar.
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Este tipo de comparaciones de alcance mas restringido
(Tipo 1) es util porque permite descartar algunas opcio-
nes ineficientes para el manejo de determinada enfer-
medad o problema de salud, y seleccionar aquellas més
eficientes en el dmbito de comparacién intra patologia.
Estas dltimas opciones seleccionadas se llevan a la Terce-
ra Fase (Evaluacién de impacto en la UPC de la cobertura
integral en el POS de patologias cuya atencion se ajusta
a una GPC). En la mayoria de los casos esta secuencia
deberia dotar al tomador de decisién de la informacion
necesaria para realizar su labor.

Ahora bien, puede haber casos en que varios 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 impacto en el presupuesto, que para el caso del POS
corresponde al andlisis del impacto en la UPC.

Siello ocurre, una evaluacién “Tipo 2” podria ser un insumo
util para orientar las decisiones. Por lo tanto, si en una etapa
posterior del proceso se verifica que una evaluacién Tipo 2
puede ser ttil al proceso de decisidn, se propone volver so-
bre el alcance de la evaluacién econdémica y ampliarlo para
considerar el dmbito de comparacion inter patologia. Esta
ampliacién no debe implicar evaluaciones nuevas puesto
que generalmente, para poder hacer comparaciones inter
patologia se debe construir sobre el anlisis intra patologia
y se deben transformar los desenlaces clinicos definidos en
dicho andlisis. Se trataria por lo tanto, de suplementar los
estudios ya realizados.

En resumen, es preciso reconocer el hecho de que en oca-
siones las GAI correspondientes a patologias o problemas
de salud diferentes pueden competir por la misma bolsa
de recursos en el contexto del Sistema de Seguridad
Social en Salud. En esos casos, el tomador de decisiones
puede encontrar 1til comparar el impacto (en términos
de salud) de invertir los recursos en las prestaciones o
servicios incluidos en Guias para una u otra patologia.
En la introduccién a la Tercera Fase sobre UPC se dan
indicaciones mas precisas sobre la manera de evaluar
en qué casos es pertinente extender el andlisis al dmbito
inter patologia.
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3. APROXIMACIONES METODOLOGICAS

A LA EVALUACION ECONOMICA

A continuacidn se presentan de manera general las meto-
dologias existentes con el propdsito de poner en contexto
al usuario de la presente Guia Metodolégica de manera
previa a las discusiones mds detalladas de los pasos para
la conduccién de una EE de una GPC.

La atencién en salud exige elegir, constantemente, entre
diferentes opciones. ;Qué acciones preventivas realizar?
¢Con qué frecuencia realizar tamizajes? Dado un paciente,
o un grupo de pacientes con determinada condicién mé-
dica, ;qué tratamiento recomendar?

Toda opcién conduce a unos efectos en salud o benefi-
cios clinicos, e implica también la utilizacién de recursos
humanos y fisicos. Los recursos que se destinen a la
provision de determinado servicio, como es obvio, ya
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 econémica consiste en comparar la rela-
cién entre el valor social de los efectos clinicos de una
intervencién y sus respectivos costos con la correspon-
diente alternativa. Los costos corresponden al valor que
la sociedad les da a los recursos empleados o consumidos
en cada alternativa de accién.

Para realizar una evaluacién econdémica es preciso iden-
tificar y medir los efectos clinicos de las alternativas, y
expresarlos en una escala que refleje el valor que la so-
ciedad les da. Igualmente, es preciso identificar y medir
los recursos humanos y fisicos empleados en cada alter-
nativa y expresarlos como costos que reflejen el valor que
la sociedad les da.

3.1. Tipologia de evaluaciones econdémicas

Existen diferentes tipos de evaluaciéon econdémica (ver
Tabla 3). Las diferencias radican en la forma de medir y
valorar las consecuencias en salud. La evaluacién exige
que las consecuencias en salud de las alternativas com-
paradas, asi como sus costos, se puedan medir y valorar
en unidades comparables. Las unidades de medida utili-
zadas para medir y/o valorar los efectos clinicos definen
la siguiente tipologia de evaluaciones econémicas [3]:
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En el andlisis de minimizacion de costos, se supone que
la eficacia y efectividad de las opciones de atencién en
salud contempladas es la misma. Por lo tanto, la diferencia
entre las opciones sélo se basa en el costo.

Sus ventajas son la sencillez de uso y la rapidez de los
cdlculos. En contraste, las principales limitaciones son que
las efectividades de las diferentes alternativas dificilmente
serdn iguales, por lo cual rara vez se podra usar. Tampoco
permite hacer comparaciones con otras opciones clinicas
en contextos clinicos diferentes.

La Tabla 4 presenta un ejemplo de andlisis de minimi-
zacion de costos [4], en el que se compara el gasto en
medicamentos POS y no POS para manejo de pacientes
con sepsis que egresan vivos (igual efecto) siendo tratados
por médico infectélogo y por médico no infectélogo en el
régimen contributivo colombiano. Se puede observar que
en el primer caso (médico infectolégo) es menos costoso
manejar los pacientes con antibiéticos no POS que con
aquellos incluidos en el POS. Cuando el paciente lo maneja
un médico no infectolégo hay un mayor gasto que cuando
el paciente recibe antibiéticos no incluidos en el POS.

El analisis costo efectividad se utiliza cuando existe un re-
sultado de interés comun a las alternativas que se conside-
ran, pero la efectividad de las alternativas, como los costos,
son diferentes. Los efectos de las alternativas a comparar,
de acuerdo con Drummond y colaboradores 2005 [3], se
pueden medir en unidades clinicas en términos de:

+ Cambios en la mortalidad: vidas salvadas o afos de
vida ganados.

+ Cambios en la morbilidad: incidencia, prevalencia,
numero de pacientes clinicamente curados, dias sa-
ludables (libres de incapacidad o dolor), enfermos
diagnosticados en etapas tempranas de enfermedad
o numero de pacientes a los que se les ha evitado
complicaciones.

+ Cambios en otros parametros clinicos: unidades
analiticas (nivel de glicemia, colesterol, bilirrubina
6 hemoglobina glicosilada) o de medida o varia-
cion porcentual de individuos con comportamien-
tos saludables.

+ Productos intermedios: entiéndase como numero
de pruebas diagndsticas realizadas, casos tratados o
pacientes atendidos, etc.

Tabla 3. Tipos de evaluacion econémica

Tipo de evaluacion econémica

Andlisis de minimizacion de costos
son igualmente efectivas)

Andlisis de costo efectividad
cardiovasculares)

Andlisis de costo utilidad

Andlisis de costo-beneficio Unidades monetarias

Fuente: Drummond M y colaboradores 2005 [3]

Medicion de las consecuencias

No se miden (se supone que las alternativas todas

Unidades naturales (p.e Evitar accidentes

Valores del estado de salud preferiblemente QALY

Preguntas que pueden ser respondidas

Teniendo en cuenta los objetivos a lograr:
¢Cudl es la opcién menos costosa?

¢Cuél es la forma més eficiente de gastar un
presupuesto en salud?

¢Cuél es el costo por unidad natural?

¢Cual es el costo de obtener o ganar un GALY?

¢Vale la pena alcanzar este objetivo en salud?
¢Qué nivel de recursos deben gastarse para
llegar a este objetivo?

Tabla 4. Ejemplo de minimizacion de costos
Costo promedio de hospitalizacion y tratamiento segin médico tratante, estado al egreso y medicamentos POS

Meédico Tratante Estado al egreso PQOS
Meédico Infectélogo Vivo Si
No
Médico no Infectélogo Vivo Si
No

Fuente: Carrasquilla y colaboradores 2003 [4]
DS: Desviacion estdndar
N: Nimero de casos.

Valor Promedio DS N
$18.354.063 30.000.821 16
$13.842.836 14.946.367 25

$6.461.059 5.660.968 5
$14.244.652 11.993.370 13
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Para aplicar este tipo de andlisis, los efectos clinicos de las
alternativas que se comparan se deben medir en las mismas
unidades naturales. Dentro de las ventajas del método se
tiene que permite la comparacidn entre alternativas de di-
ferente naturaleza, siempre y cuando los efectos se puedan
expresar en las mismas unidades. Otra ventaja es que el
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.

Su desventaja es que no permite comparar alternativas que
tengan efectos diversos (por ejemplo mortalidad y morbi-
lidad 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 ejemplo [6] ilustra el andlisis de costo efectivi-
dad (medida en disminucién de complicaciones) aplicado a
la comparacidn entre dos procedimientos quirdrgicos para
la extraccion de la vesicula: la colecistectomia abierta y la
laparoscépica:

La cirugia laparoscdpica presenté 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 presenta una ligera diferen-
cia en el costo medio de cada intervencién. La razén de
costo-efectividad incremental (RCEI) indica que por cada
1% de disminucién de complicaciones (que se logra con la
cirugia laparoscopica) hay un ahorro de $ 13.044.

Costo laparoscépica —

costo abierta

RCEI = =-13.044

Efectividad laparoscépica —
efectividad abierta

En el andlisis costo-utilidad los efectos clinicos de las
opciones que se comparan son expresados en términos de
la utilidad como es percibida por el paciente. El concepto

de utilidad se refiere a la valoracién subjetiva que cada
persona hace de las diferentes opciones que considera. En
este caso, de los diferentes estados de salud posibles. En un
sentido mds laxo se podria asimilar al valor que la sociedad
le da a los diferentes desenlaces.

La aplicacion mas frecuente del andlisis de costo-utilidad
valora los resultados, tanto en términos de cantidad como
de calidad 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 relacién a otra, ponderando
cada afno segun su respectiva calidad de vida. Las unidades
asi obtenidas son los Afios de Vida Ajustados por Calidad
(AVAC) o Qualtity Adjusted Life Year (QALY) por sus siglas
en ingles. Para calcular los AVAC a cada estado de salud se le
asigna un ponderador que varia en una escala cardinal entre
0 (equivalente a estar muerto’) y 1 (plena salud). 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 pon-
derados por discapacidad AVAD o Disability Adjusted Life
Year (DALY) su sigla en inglés.

El concepto del AVAC se puede ilustrar con un ejemplo
grafico (adaptado de Gold, Patrick y colaboradores 1996.)
[7] El eje vertical indica la calidad de vida (medida entre 0 y
1) y el eje horizontal la duracidn. El drea de color mas oscuro
indica cudl seria la trayectoria del estado de salud de una
persona sin la intervencién en estudio, y el rea de color més
claro muestra la situaciéon con intervencion. (Ver Figura 2).

Es evidente que la intervencién tiene dos efectos. De una
parte extiende la duracion de la vida de la persona, lo cual se
indica en el grafico con la letra B. De otra parte, incrementa
su calidad de vida durante los afios en que, aun sin interven-
cidn, la persona habria de todas maneras vivido. Esto ultimo
se ilustra con la letra A.

7. Enalgunas aplicaciones se permite la posibilidad de que haya estados
valorados como peores que estar muerto, los cuales definen el valor
cero de la escala.

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

Procedimiento Costo Medio Efectividad (%6) N CEl
Laparoscopia 1.751.510 93.64 226
. -13 044
Abierta 1.844.125 86.54 156

Fuente: Olaya y colaboradores 2008[6]
CEL Costo Efectividad Incremental
N: Nimero de casos
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Este tipo de andlisis se suele recomendar cuando se da una
o varias de las siguientes situaciones: La calidad de vida es
el resultado mds relevante; cuando existen pequerias dife-
rencias de supervivencia entre las terapias alternativas que
se comparan; cuando la terapia sometida a estudio es util
para reducir la mortalidad, pero genera efectos secundarios;
cuando los tratamientos que se comparan son prolongados
y la tasa de efectos secundarios es baja y cuando todas las
alternativas analizadas tienen diferentes resultados tanto
sobre la mortalidad como sobre la morbilidad.

La ventaja del andlisis de costo utilidad es que, al integrar en
una s6la medida los resultados en cantidad y calidad de vida
de los pacientes, permite comparar alternativas en contex-
tos clinicos disimiles. Su principal inconveniente es que la
escala de los AVAC implica hacer juicios 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 poblacién frente a dichos juicios, no les
quita el cardcter de juicios de valor. Otro inconveniente es
que no hay uniformidad metodolégica en la manera de cal-
cular los AVAC y, 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 evaluacién econémica
hay controversias de fondo sobre las implicaciones éticas del
uso de los ainos de vida ajustados por calidad como expre-
sién del valor social de las intervenciones en salud y como
criterio para orientar la asignaciéon de recursos (véase, por
ejemplo Brock, 2003 [8] y Caro & Kolominsky-Rabas [9]).
Este punto se considerard mas a fondo en el Paso 21: Medi-
cion y valoracion de los desenlaces relevantes en salud para
la Evaluacion Econdmica, de la Segunda Fase de la presente
Guia Metodoldgica.

En el analisis costo-beneficio las consecuencias (en térmi-
nos de salud) de las opciones o alternativas contempladas se
expresan en un valor monetario explicito, por lo tanto los
costos y las consecuencias se miden en unidades moneta-
rias. Esta metodologia permite, en principio, evaluar si se
justifica invertir recursos en la provisién de determinado
tratamiento, independiente de cudles sean las alternativas.
También permite, en principio, juzgar si es mejor invertir
los recursos en determinada opcién clinica o destinar los
mismos a otro proyecto por fuera del sector salud.

Este mayor alcance de las comparaciones tiene un inconve-
niente: el andlisis costo-beneficio exige valorar los efectos
clinicos en unidades monetarias. La forma de hacer esa valo-
racion se puede basar en lo que la sociedad estaria dispuesta a
pagar por lograr un estado de salud versus otro, o en modelos
de capital humano, que valoran la salud de la persona en fun-
cién 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 mayor capital humano
“valdrian mas” que la de otras de bajos ingresos.

El hecho de asignar un valor monetario a la vida de las
personas es filoséficamente debatible y controvertido. Lo
anterior, sumado a la variabilidad e incertidumbre meto-
doldgica en torno a las valoraciones mismas, aconseja no
utilizar el analisis de costo beneficio como criterio principal
en evaluaciones econémicas en salud. La totalidad de los
manuales, empezando por el informe “Cost-Effectiveness
in Health and Medicine’, la guia de la Organizacién Mun-
dial de la Salud [8] para andlisis de costo efectividad, y los
manuales producidos por agencias de evaluacién de tecno-
logia, recomiendan otras alternativas como los andlisis de
costo-efectividad y costo-utilidad.

Figura 2. Representacion del concepto de costo utilidad medido en AVAC

Calidad de vida

Tiempo - Duracion
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Es importante tener presente que en la literatura no hay
uniformidad en los términos utilizados para denominar los

diferentes tipos de evaluaciones econdémicas. La presente

Guia Metodolégica se cifie a las denominaciones propues-
tas por Drummond [3], que se han definido y comentado

en este capitulo. Sin embargo muchos autores, sobretodo
en Estados Unidos, utilizan el término costo efectividad
en un sentido mds amplio, para referirse también a lo que
Drummond llama costo utilidad. Hay que tener presente

esta variabilidad seméntica en el momento de realizar las
busquedas sistematicas de la literatura.

La Tabla 6 resume la discusion anterior en torno a los dife-
rentes tipos de evaluacion econémica.

Tabla 6. Tipos de evaluacion econémica: ventajas y desventajas

Descripcion

Se usa cuando se tiene un interés comun a las
alternativas consideradas, donde la efectividad de
las alternativas es la misma, pero los costos son
diferentes

Es utilizado cuando existe un resultado de interés comin
a las alternativas consideradas, pero donde la efectividad
de las mismas, al igual que los costos, difieren.

Los desenlaces o efectos en salud de las alternativas son
medidos en unidades clinicas o unidades “naturales”.
Para poder emplear este tipo de andlisis econémico, las
alternativas a comparar deben tener los desenlaces en
las mismas unidades.

Los desenlaces de las opciones consideradas son
expresados en términos de utilidad, estas unidades son
tal y como la perciben los pacientes. Se quiere medir los
resultados de las alternativas por medio de una unidad
que redna cantidad y calidad de vida. Las unidades
obtenidas son los Afios de Vida Ajustados por Calidad
(AVAC).

En este tipo de evaluacion los costos y los desenlaces
de las alternativas contempladas se miden en unidades
monetarias.

Se comparan opciones cuyos resultados se miden en
unidades diferentes y por medio de valorar en unidades
monetarias es posible comparar diversas opciones.

Se emplea cada vez menor debido a la dificultad de
transformar unidades de salud en términos monetarios.

\entajas
Minimizacion de costos

Facil aplicacién dado que sélo
se comparan los costos de las
intervenciones consideradas.

Costo — efectividad

Es posible realizar comparaciones
entre alternativas de diferente
naturaleza, siempre y cuando los
efectos en salud estén expresados en
las mismas unidades.

Permite la medicion de resultados
intermedios.

Costo — utilidad

Permite la comparacion de diferentes
tipos de alternativas, con diferentes
desenlaces e integra la cantidad y la
calidad de vida de los pacientes.

Es posible comparar resultados entre
patologias.

Cuando se tienen diversos desenlaces
en una misma alternativa y estos
combinan morhilidad y mortalidad se
pueden expresar en una Unica unidad.

Costo — beneficio

Permite comparar cualquier
alternativa con otra que haya utilizado
la misma metodologia.

Fuente: Guia de evaluacién econémica en el sector sanitario. Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco,[5]
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Desventajas

En muy pocas ocasiones las efectividades
de las alternativas consideradas son
iguales.

A través de esta metodologia no se puede
saber si los costos de las alternativas se
justifican dados los efectos en salud.

No es posible realizar comparaciones con
otros analisis econémicos.

No es facil expresar los desenlace de las
alternativas contempladas en exactamente
las mismas unidades.

No es posible comparar alternativas que
tengan desenlaces diferentes.

La aplicacion del método no informa sobre
el nivel de eficiencia de cada alternativa
respecto a otras de diferente naturaleza.

No se tiene una Unica metodologia para el
célculo de los AVAC.

Hay juicios de valor y consideraciones
éticas importantes implicitas en los AVAC.
No es posible el uso de desenlaces
intermedios dado que estos dificiimente se
pueden convertir en AVAC.

Existe dificultad de monetizar todos los
efectos de las alternativas, sacrificandose
habitualmente los beneficios intangibles.
Es debatible éticamente el monetizar
desenlaces de salud, sobre todo cuando
involucra la vida del paciente.
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4. NIVELES DE APLICACION
DE LAS EVALUACIONES

La evaluacion econémica tiene como propdsito general
orientar las decisiones sobre asignacion de recursos para la
provisiéon de servicios de salud. La forma como se aplican
los métodos y el nivel al que se aplican depende de la natu-
raleza de las decisiones que se quiera tomar.

4.1. Nivel macro, medio y micro

La asignacidén de recursos publicos para la atencién en sa-
lud 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 asignacién de recursos entre
patologias o condiciones médicas. En segundo lugar, sobre
la seleccién entre las diferentes alternativas de atencién
disponibles dentro de cada una de ellas.

La evaluacién econémica se puede aplicar como un instru-
mento para apoyar la toma de decisiones de recursos a nivel
macro. En este contexto puede ser ftil, por ejemplo, en los
ejercicios de priorizacién social, mediante los cuales se bus-
ca definir un conjunto de patologias e intervenciones que se
financiardn de manera prioritaria. El manual de OMS para el
analisis de costo efectividad [10], por ejemplo, est4 disefiado
para realizar estudios que apoyen este tipo de decisiones.

En el otro extremo, la evaluacion econémica se puede apli-
car a nivel micro. Por ejemplo, en el interior de un servicio
especializado dentro de un hospital, en el que s6lo se atien-
den pacientes con problemas de salud muy especificos.
Las intervenciones contempladas como opciones dentro
una Guia de Prictica Clinica tienden a situarse en un nivel
intermedio (segun el alcance de la guia).

Cuando se trata de apoyar decisiones a nivel macro, es
pertinente hacer comparaciones entre patologias. Por
ejemplo, comparar los beneficios sociales de invertir recur-
sos publicos en un programa de nutricién infantil con los
correspondientes a una estrategia de deteccién 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 miden en unida-
des antropométricas con uno cuyos efectos se miden por el
namero de casos de cdncer detectados tempranamente.

Cuando el dmbito de comparacion se circunscribe al
dmbito intra patologia, en cambio, es posible hacer los
andlisis sin necesidad de recurrir a escalas generales

La evaluacion econémica se
puede aplicar como instrumento
para la toma de decisiones a nivel
macro, medio y micro.

para medir y valorar los efectos clinicos. Se pueden uti-
lizar escalas mds adecuadas al contexto de la patologia
especifica, donde por medio de construccién de escalas
cardinales se pueden valorar los desenlaces en salud y, en
ocasiones, incluso, utilizar las unidades clinicas naturales,
lo cual corresponde a la costo-efectividad en la tipologia
de Drummond [3].

4.2. Nivel de la poblacion o a nivel de individuo
La comparacién de las diferentes alternativas de manejo
de la enfermedad, tanto en 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
evaluacién econdmica tiene su fundamento en una magni-
tud relativa: la relacion entre unos costos y unos efectos.
El hecho de que haya un paciente o un millén no cambia,
en la generalidad de los casos, la relaciéon o razén entre el
numerador y el denominador.

Para ilustrar el concepto consideramos el ejemplo de
un nuevo tratamiento que tiene un costo de $1.000 y un
beneficio en salud de afio de vida salvado. Suponemos
inicialmente que hay un solo paciente, y la aplicacion
del tratamiento le salva un afo de vida. Supongamos
en seguida que hay 1.000 pacientes. A nivel poblacional
habré un gasto de $1.000.000 y un efecto de 1.000 afios
de vida salvados. Al dividir ($1.000.000/1.000) se obtiene
la misma relacién de $1.000 por aiio de vida salvado. Es
decir, los resultados no cambian si el cdlculo se hace para
un individuo o para una poblacion. Por esta razon, los
modelos de evaluacién econémica suelen expresar tanto
las consecuencias como los costos en términos per cépita
o por paciente.

Hay dos situaciones, sin embargo, en la que es erréneo
hacer la evaluacién econdémica a nivel del individuo:
cuando hay externalidades o efectos externos positivos o
negativos. El ejemplo mads claro es el de la vacunacién. Si
90% de una poblacién estd debidamente vacunada, el 10%
restante se beneficiard. En esos casos, las razones entre el
costo y la efectividad serdn diferentes segtn si se calculan
a nivel individual o agregado. También puede ocurrir que

67



Evaluacion Econémica en Salud

haya economias de escala en la provisién de servicios de
salud, de manera que el costo por unidad de servicio sea
menor cuanto mayor sea el volumen de produccién.

Lo indicado en estos casos serd realizar los cdlculos a nivel
poblacional. Cuando la efectividad de los servicios estd
asociada a su cobertura, incluso, es pertinente considerar
los diferentes escenarios de cobertura como intervenciones
distintas en la comparacién. Por ejemplo, la intervencién
A seria la aplicacién de determinada vacuna con 50% de
la poblacién objetivo, y la intervencién B seria la misma
vacuna, pero con una cobertura de 100% [10].

5. TIPOS DE COMPARACION:
CosTO EFECTIVIDAD INCREMENTAL

Y FRONTERA DE EFICIENCIA

Las intervenciones clinicas recomendadas en las GPC pro-
ducen una cadena de efectos y costos que se extienden en
el tiempo. Es pertinente distinguir entre la duracién de las
intervenciones y la duracién 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 clinicos es la duracién de los efectos.

La duracion de los costos tampoco se circunscribe necesa-
riamente a la duracion de la intervencion, puesto que puede
haber secuelas o complicaciones posteriores asociadas a la
forma como se realizé la intervencion.

Las evaluaciones econémicas proyectan en el tiempo todo
el flujo de efectos en salud (denominador) y costos (numera-

dor), y los expresan en valor presente mediante la aplicacién
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 beneficio sanitario hoy
que uno mafiana). Para los costos dicha tasa se asemeja a la
tasa de interés (costo de oportunidad del dinero).

5.1. Costo efectividad incremental

Para cada opcion, el costo de la atenciéon de la salud, dividido
por el resultado en salud es la media de costo-efectividad.
La razoén de costo efectividad incremental (RCEI) consiste
en comparar una opcién frente a una referencia. Se calcula
como la diferencia en efectividad, dividida por la diferencia
en costos.

A continuacion se presentan las definiciones bésicas:

Ca = Costo opcion A

Ea = Efectividad opcién A

Cb = Costo opcién B

Eb = Efectividad opcién B

Razon de costo-efectividad de A = Ca/Ea

Razon de costo-efectividad de B = Cb/Eb

Costo incremental de B frente a A = Cb-Ca

Efectividad incremental de B frente a A = Eb-Ea

Razén de costo efectividad de B frente a A = (Cb-Ca) / (Eb-Ea)

Como cabe esperar, las definiciones asociadas con el anali-
sis de costo utilidad son andlogas. En estos casos se calcula

la Razén de costo-utilidad incremental (RCUI).

La Figura 3 ilustra el concepto.

Figura 3. Concepto de razén de costo efectividad

Diferencia de costos

Intervencion menos efectiva
y mas costosa que O

©

@

Intervencion mas efectiva
y mas costosa que O

Intervenciéon menos efectiva
y menos costosa que O

Fuente: Drummond et al 2005. [3]
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Si entre las dos opciones que se comparan la menos cos-
tosa es también la mds efectiva se considera la mejor. Esta
alternativa se conoce como una opcién dominante® y se
ilustra en el cuadrante II de la Figura 3.

8. Puede ocurrir que una combinacién de opciones (dar el tratamiento A,
a una parte de los pacientes y el tratamiento B, al resto) produzca a nivel
agregado mejores resultados en salud y menores costos que otra opcién
(el tratamiento C para todos, digamos). Esta situacién corresponde al
concepto de dominancia extendida. Para una explicacién mas detallada
y de los supuestos y limitacion implicitos en este concepto véase
Drummond [3].

Sin embargo, la opcién mas efectiva puede costar mds (cua-
drante I). La pregunta radicard en si la ganancia adicional
en términos de salud justifica el costo adicional. Se presen-
ta a continuacion el ejemplo del estudio “Relaciéon costo
efectividad de la vacuna contra Haemophilus influenzae
tipo b en nifios menores de dos aiios de edad en Colombia”
de Alvis y colaboradores [11].

La efectividad de tres dosis de la vacuna contra Haemphilus influenzae tipo b (Hib) se estimé en 53%
respecto de la neumonia bacteriana y entre 90% y 99% respecto de la meningitis.

Con estos supuestos, la vacunacién con el esquema completo contra Hib representa un costo por caso
evitado de enfermedad invasora de US$ 316,7, mientras que el costo del tratamiento hospitalario por
caso es de USS 611,5 para la neumonia bacteriana y de USS 848,9 para la meningitis bacteriana.

En la hipdtesis en la cual se aplica el programa de vacunacion se genera un ahorro (beneficio) de
atencion hospitalaria de casos, de mas de USS$ 8,6 millones. Aproximadamente 90% de este ahorro
corresponde a costos directos y 10%, a costos indirectos, lo cual implica un beneficio, desde la pers-
pectiva social, de US$ 0,86 millones.

La efectividad se evalué mediante el nimero de afios de vida salvados en las dos hipotesis —sin
vacunacion contra Hib y con vacunacién—, tomando como afio de referencia para los calculos el afio
2002. Se observé mayor efectividad de la hipdtesis con vacunacién contra Hib, en la cual se genera-
ron 25.194 afios de vida salvados adicionales al evitarse 360 muertes por enfermedad invasora. Esto
es mas notorio en el caso de la meningitis, dada su mayor gravedad. La relacion costo-efectividad en
la situacidn con vacunacion es de USS 2,38 por afio de vida salvado, frente a USS$ 3,81 en la situacion
sin vacunacion.

Numero de afios de vida salvados (AVS) en la
hipctesis sin y con vacunacion contra Haemophilus tipo b (Hib)

Hipdtesis N Proporcion de No de No de AVS
mortalidad * muertes

Hipdtesis sin vacunacion contra Hib

Casos previstos de neumonia 50.000 0.005%4 273 3.590.890
Casos previstos de meningitis 1.647 0.1430 239 104.123
Total 512 3.695.013
Hipotesis con vacunacion contra Hib

Casos previstos de neumonia 23.500 0.00%4 128 3.601.018
Casos previstos de meningitis 1.674 0.1430 24 119.189
Total 152 3.720.207
Diferencia de AVS entre las hipétesis 360 25.194

*Las proporciones de mortalidad de las meningitis y la neumonia bacterianas corresponden a las encontradas en los
hospitales participantes.

Continia...
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Continuacién Ejemplo de Costo Incremental

La razon costo-efectividad incremental (El autor del articulo citado en el ejemplo, la llama relacién de
costo-efectividad marginal) evidencia una franca relacion dominante de la estrategia de vacunacion

respecto a la situacién sin vacunacién.

Resultados del analisis de costo efectividad,
hipdtesis sin y con vacunacién contra Haemophilus tipo b (Hib)

Estrategia ~ Costo* Costo Efectividad
(Us$) Marginal*  (AVS**)

Con 3.18 3.27 1.693

vacunacion

Sin 6.45 1.337

vacunacion

Efectividad Relacion Relacion costo-
Marginal costo- efectividad marginal
(AVS) efectividad (US$/AVS)
(US$/AVS)
0.357 2.38 9.20
3.81

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

**AVS: anos de vida salvados

Es importante distinguir el concepto de costo incremental
del costo marginal. Este tltimo es un concepto basico de la
teoria econémica, pero es conceptualmente diferente del
costo incremental explicado en este capitulo.

El costo marginal se refiere al costo adicional de producir
una unidad mds de un mismo bien o servicio. Si “producir”
10 unidades vale $100, y producir 11 unidades vale $110, el
costo marginal de la onceava unidad es $10 (la diferencia en-
tre $110 y $100). El costo marginal es, por lo tanto, diferente
segun el nivel de produccién del bien o servicio en cuestion.

El costo incremental no se refiere al nivel de produccién.
Simplemente compara el costo de producir un servicio
versus otro servicio.

La razén de costo-efectividad incremental, per se, no res-
ponde a la pregunta de si la ganancia en términos de salud
justifica el aumento en costos. Esto puede responderse si
existe un punto de referencia. Esta puede ser otra razén de
costo-efectividad incremental, en cuyo caso se pueden ha-
cer afirmaciones sobre el valor con relacién a un conjunto
de opciones. En este caso se podria decir, por ejemplo, que
una opcidn “vale mas la pena” que otra o viceversa.

La referencia también puede ser una expresién de parte de la
sociedad frente a lo que estaria dispuesta a pagar por los me-
jores resultados en salud. El NICE, por ejemplo, recomienda
calcular la razén de costo utilidad incremental de las innova-
ciones frente a la prictica actual, y comparar con un umbral
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de disposicion a pagar. Dicho umbral expresa cudnto estd
dispuesta a pagar la sociedad por un afo de vida saludable
adicional, dado que los efectos clinicos se miden en AVAC.

Obsérvese que estos umbrales, en dltimas, le asignan un
valor monetario a la vida humana, puesto que determinan
qué tanto esta dispuesto a pagar la sociedad por un aio de
vida saludable adicional. En ese sentido, el uso de umbrales
estd expuesto a las mismas criticas que aplican al andlisis
costo beneficio en salud, relacionadas con la valoracion de
la vida humana [12].

Sin embargo, como ya se anoto, es posible calcular RCEI
y RCUI para hacer comparaciones relativas (“A vale més o
menos la pena que B”) sin acudir a los umbrales. Por ejem-
plo PHARMAC (Pharmaceutical Management Agency)
de Nueva Zelandia, compara pares de medicamentos en
términos de su RCUI para decidir cudles incluye en el plan
de beneficios con el presupuesto disponible.

NICE y otras agencias suelen aplicar analisis de costo uti-
lidad incremental, no para todas aquellas tecnologias e in-
tervenciones que estdn siendo financiadas, sino para aque-
llas dreas donde hay una innovacién (la nueva tecnologia
se compara con la anterior). Esto asegura que las nuevas
inclusiones al sistema de salud cumplan con los criterios
que exige la evaluaciéon econdmica, pero puede seguir
habiendo muchas intervenciones “antiguas” con relaciones
desfavorables de costo-utilidad que permanecen inadvertidas
mientras sean evaluadas (frente a una innovacion).
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El NICE, por ejemplo, recomienda
calcular la razon de costo utilidad
Incremental de las innovaciones
frente a |la practica actual, y
comparar con un umbral de
disposicion a pagar.

Dentro del andlisis costo-efectividad incremental es de
gran utilidad realizar un andlisis comparado entre costos y
efectividad, siguiendo a Drummond [3], como lo muestra
la Figura 4.

La RCEI puede tener dificultades en su interpretacién. Dos
opciones, ubicadas respectivamente en el cuadrante I y
I1I de la Figura 3, pueden tener el mismo valor y el mismo
signo, y sin embargo, tienen implicaciones muy diferentes.
En el trabajo estadistico aplicado, el calculo del intervalo de
confianza del RCEI se dificulta, principalmente cuando el
denominador es cercano a cero.

Se han propuesto medidas alternativas, como el Beneficio
Neto Incremental. El beneficio neto incremental (BNI) no
tiene los problemas asociados con la RCEI [13]. Este se
define como: BNI = Rc *AE —-AC donde Rc se interpreta
como el costo que estd dispuesto a pagar el decisor por

incrementar la efectividad en una unidad. Un BNI positivo
implica que el descenso de los costos en términos de efecti-
vidad es mayor que el minimo exigido a través del Rc.

Obsérvese que el enfoque metodoldgico presentado en esta
seccién tiene tres componentes. Una forma de presentar la
relacién entre las ganancias en salud y los costos (RCEI o BNI),
una definicién de superioridad de una opcién frente a otra
(dominancia) y una manifestacién de la sociedad respecto a
su disposicién a pagar por ganancias adicionales en salud.

Estos tres componentes configuran unas reglas de decisién
que cumplen el propésito de la evaluacién econdémica
(establecer si vale la pena dedicar los recursos fisicos y
humanos de la sociedad a producir determinado servicio
de salud).

A continuacién presentamos otra manera de configurar los
tres componentes para orientar la toma decisiones.

5.2. Frontera de eficiencia

En el andlisis costo-efectividad y costo-utilidad las op-
ciones dominadas se consideran ineficientes, puesto que
es posible generar mayores beneficios a un menor costo
mediante la seleccién de otras alternativas. En el andlisis,
las opciones dominadas son excluidas.

El IQWIG de Alemania [14] aplica el concepto de la fron-
tera de eficiencia para emitir recomendaciones sobre la

Figura 4. Analisis comparado entre costos y efectividad

Incremento de efectividad del tratamiento

comparada con el control

1) Aceptar el tratamiento
2) Rechazar el tratamiento

Incremento de costo del
tratamiento comparado con
el control

3) Aceptar el tratamiento
4) Rechazar el tratamiento

9) Rechazar el tratamiento

B) Aceptar el tratamiento

7) ¢Justifica el efecto afiadido el costo adicional como
para adoptar el tratamiento?

8) Es aceptable la reduccion de efecto dada la reduccian
de costos como para adoptar el tratamiento.

9) Neutral en cuanto a costos y efectos.

¢Existen otras razones para adoptar el tratamiento?

Fuente: Drummond et al 2005. [3]

7 q . . Fuerte dominacion para la decision

3 9 5

Débil dominacién para la decision

No dominacién, decision clara
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inclusion o exclusién de innovaciones tecnolédgicas en el
plan de beneficios de la seguridad social. La frontera de efi-
ciencia como tal se puede considerar como una extensiéon
del RCEI o RCUI para considerar més de dos opciones. El
IQWiG recomienda esta extensién y aplicar un conjunto
alternativo de reglas de decisién.

La Figura 5, adaptada de IQWiG 2008 [14], ilustra el con-
cepto. Todas las alternativas terapéuticas se 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 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 opcién
de no hacer nada.

Consideramos en la siguiente gréfica tres posibles medi-
camentos para tratar el resfriado comun, cada uno con sus
respectivos costos y efectos en salud. El paciente recibe A
0 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 seg-
mento de la grifica podria interpretarse como una RCEI o
RCUTY. Por ejemplo, el segmento B-C seria la comparacion
de C frente a B.

9. Los ejes estdn invertidos. En la frontera de eficiencia los efectos en
salud estdn en el eje vertical, mientras que en RCEI o RCUI lo estin
en el horizontal.

En el ejemplo de la graficala opcién A’ es dominada, luego
queda por fuera de la frontera definida por las opciones
eficientes (puntos A,B,C).

El IQWIiG recomienda calcular dicha frontera para cada pa-
tologia en la cual haya una innovacién tecnolégica. Propone,
en primera instancia, medir los efectos clinicos en unidades
naturales, y si no es posible, construir una escala (ad hoc por
patologia) que exprese en una escala cardinal el valor que
la sociedad le da a los efectos clinicos. No hace falta usar el
AVAC como medida del valor de los efectos clinicos porque
el horizonte de comparacién es intra-patologia (IQWiG
considera la asignacién de recursos entre patologias una
decisién politica exdgena). IQWiG actualmente 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 aplicacién en
este contexto simplemente supone que el “producto” es el
beneficio en salud adecuadamente medido y valorado. Lo
interesante de esta aplicacién es que permite derivar unas
reglas de decisién que no necesariamente implican el uso
de umbrales de disposicién a pagar. Esto se ilustra en la
Figura 6, correspondiente a una hipotética innovacién
tecnoldgica (medicamento “D”).

Si la innovacién se sitia en el punto D1 domina a C. Se
recomienda su financiacién o inclusién en el plan de bene-

Figura 5. Representacion del concepto Frontera de Eficiencia

Resfriado comuin

o
O =«

Efecto clinico por paciente

C A= Analgésico eficiente

A" = Analgésico dominado
B = Analgésico + Antipirético

C = Analgésico + Antipirético + Antihistaminico

>

Costo por paciente

Fuente: adaptado de IQWiG
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ficios. En este caso se redefine la frontera de eficiencia y se
excluye de la misma el punto C.

Si la innovacién implica un gasto y un beneficio adicional,
se adicionard como un segmento mds en la frontera de
eficiencia. El nuevo segmento puede corresponder a C-D2,
C-D3 o C-D4. Cada uno de ellos es, en si, una razén de
costo-utilidad incremental.

Para determinar si la innovacion “vale la pena’; se compara
la pendiente del dltimo segmento (correspondiente a la
innovacion) con el inmediatamente anterior (B-C). Este
segmento anterior indica el precio que la sociedad ya esta-
ba pagando por unidad de efecto clinico adicional.

Si al hacer la comparacion la pendiente es mayor (punto
D2), el nuevo producto trae un mayor beneficio por peso
invertido (un mejor “precio”), en comparacién con la prac-
tica anterior (segmento B-C) que se consideraba eficiente®.
La recomendacion, en este caso, es incluir la innovacién 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 infe-

10 Este es un supuesto basico de la metodologfa. Se estd suponiendo
que las decisiones anteriores de financiacién fueron “correctas” que
el precio que se pagaba por unidad de beneficio en los segmentos
(anteriores a la innovacidn) estaba justificado.

La frontera de eficiencia

es un concepto tradicional

de la teoria del productor en
microeconomia. Su aplicacién
en este contexto supone que
el “producto” es el beneficio en
salud adecuadamente medido y
valorado.

rior a lo que se venia logrando con las tecnologias 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.

EIIQWIiG sugiere asi unas reglas de decisién que tiene dos
ventajas: no implican necesariamente el uso de AVAC, ni
exigen la comparacién contra umbrales de disposicién a
pagar por anos de vida saludable adicionales. La desventa-
ja es que estas reglas de decisién sélo son ttiles en dmbito
de las comparaciones intra-patologia. Por lo tanto, omite
evaluar si los recursos asignados generarian un mayor
impacto en otra patologia. El IQWiG considera que la
asignacién de recursos entre patologias es una decisién
eminentemente sociopolitica exdgena que el analista
toma como dada al hacer la evaluacién econémica.

Figura 6. Ejemplo gréafico del Concepto de Frontera de Eficiencia

Nuevo medicamento D

A

Efecto clinico por paciente
o

.D’l

D2

o
@ o

®

D1: Es dominante. Redefine la frontera
D2: Més eficiente que C. Se acepta
D3: Tan eficiente como C. Se acepta
D4: Menos eficiente que C. Bajar precio

>

Costo por paciente

Fuente: adaptado de IQWiG
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5.3. Enfoque IQWIG versus NICE

El enfoque que aplica NICE es mas conocido en el mundo,
mientras que el de IQWiG es mds reciente y es, en ese sen-
tido, todavia experimental. La Tabla 7 resume las ventajas
y desventajas de uno y otro enfoque.

Obsérvese que ni el enfoque NICE ni el IQWiG evitan la nece-
sidad de hacer un andlisis de impacto presupuestal (o0 impacto
en la UPC para el caso de Colombia). Ambos requieren, por lo
tanto, de estudios adicionales con el fin de dotar a los tomado-
res de decisiones de toda la informacién que requieren.

El proposito de esta discusion comparativa no es decidir
cudl de los dos enfoques es mejor, puesto que estdn con-
cebidos para responder a preguntas distintas [15], y son
complementarios. La anterior discusion ilustra cémo las
evaluaciones econémicas se componen esencialmente de
los siguientes ingredientes:

1. Comparacién de relacion entre efectos o beneficios
clinicos o costos (Razones vs frontera)

2. Valoracion de desenlaces (AVAC vs otra escala)

3. Reglas de decisién (umbral vs comparaciones relativas
vs eficiencia previa)

En cuanto a las recomendaciones que se haran en esta Guia
Metodoldgica se puede anticipar lo siguiente:

Se recomendaré construir razones de costo efectividad o
costo utilidad incremental. En cuanto a las escalas para
valorar los desenlaces, se aconsejard en primera instancia
utilizar unidades clinicas relevantes en el contexto de la
respectiva patologia. Cuando la naturaleza variada de los
desenlaces o el dmbito de comparacién de la evaluacién
lo aconsejen, se recomendaran los Afios de vida ajustados
por calidad (Paso 21. Medicion y valoracion de los desen-
laces relevantes en salud para la evaluacion econémica).
En cuanto a las reglas de decision, se considera por fuera
del alcance de la presente Guia Metodoldgica recomendar
umbrales de disposicion a pagar. El tomador de decisiones
podréd en todo caso orientar sus decisiones con base en
comparaciones relativas.

Puede observarse que estas recomendaciones se inclinan
hacia las metodologias convencionales, probadas y mas
frecuentemente utilizadas en el mundo (se acercan més
al enfoque de NICE). No obstante, como se explicara
mds adelante, las recomendaciones no se constituyen
en limitantes ni en camisas de fuerza. Son un minimo
comin denominador cuyo propdsito es facilitar la com-
paracion entre estudios. Los investigadores que utilicen
la presente Guia Metodoldgica podrin (y deberén)
aplicar todos aquellos enfoques y métodos adicionales
que consideren adecuados en adici6n al minimo comun
denominador.

Tabla 7. Pros y contras de los enfoques IQWIG y NICE

Enfoque NICE
Mas extendido
Permite hacer comparaciones entre patologias

El AVAC puede no reflejar los valores de la sociedad

Sugiere una regla de decision consistente.

Los umbrales suelen ser discutibles

Las reglas de decision solo se aplican “en el margen” a las
nuevas inclusiones o innovaciones. Tecnologias ineficientes puede
permanecer inadvertidas en la media en que no sean evaluadas.

Fuente: Elaboracion propia de los autores.
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Enfoque IQWIG
Todavia experimental
Frontera s6lo compara intra-patologia

La escala se hace a la medida de la patologia, mayor aceptacion
de los clinicos. Esta por demaostrarse que las escalas utilizadas no
tengan las mismas debilidades de los AVAC.

Cada patologia tiene su escala, lo cual puede llevar a potenciales
contradicciones o0 inconsistencias.

Supone que decisiones pasadas fueron “correctas”

Intenta considerar todas las opciones dentro del drea terapéutica.
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Capitulo 3

Analisis de Impacto
presupuestal en la Unidad
de Pago por Capitacion -UPC-

En este capitulo se exponen las metodologias para realizar
el andlisis de impacto presupuestal o el impacto en la UPC,
segun las buenas practicas a seguir en el AIP aplicado [1,2]
teniendo en cuenta el contexto colombiano.

1. ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTAL
El andlisis de impacto presupuestal (AIP), Budget Impact
Analysis, por sus siglas en inglés (en el presente docu-
mento ambos términos evaluacién o analisis se utilizardn
como sinénimos) es una parte esencial de la evaluacion
de tecnologias sanitarias y se utiliza cada vez mads, junto
con la evaluacién econdémica, como un requisito para la
inclusién en los planes de servicios de los sistemas de salud
publicamente financiados [1]. Constituye, ademads, una
herramienta de apoyo para todo el proceso presupuestal en
todas sus etapas: proyeccion, aforo, ejecucién y evaluacién.
A partir de los afios noventa, el Reino Unido, Australia,
Canad4, Bélgica, Francia, Hungria, Polonia e Israel han
empezado a exigir rutinariamente el AIP a las companias
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El Analisis de Impacto Presupuestal
-AlP- es una parte esencial de

la evaluacion de tecnologias y

se utiliza cada vez mas como un
requisito para la inclusion en

los planes de servicios en los
sistemas de salud.

que solicitan la inclusién de nuevos productos en los planes
de beneficios del sistema puiblico de salud. En Holanda el
andlisis lo hace internamente el gobierno, aunque también
permiten el envio por parte del productor [1,2].

Eldisefio institucional del sistema de salud tiene implicacio-
nes sobre la manera de conducir y reportar las evaluaciones
de impacto presupuestal. En paises donde la prestacién de
los servicios se organiza a través de instituciones publicas
(con monopolio sobre la poblacién residente en su respec-
tiva jurisdiccién), el ejercicio consiste en calcular prospec-
tivamente la variacién requerida en el presupuesto de la
respectiva entidad para atender determinada patologia,
para todos los pacientes, de acuerdo con las indicaciones
de una GPC. En paises como Colombia, donde mdltiples
organizaciones concurren en la prestacion de los servicios
(sin que ninguna tenga un monopolio en su jurisdiccién) y
estos servicios se financian mediante una Unidad de Pago
por Capitaciéon UPC, se hace necesario evaluar el impacto
tanto en el presupuesto agregado como en la UPC.

La Unidad de Pago por Capitacién -UPC- se puede con-
ceptualizar de dos maneras:

1. Como un pago prospectivo por la provisién de un con-
junto determinado de servicios (el POS).

2. Como la prima de aseguramiento correspondiente a un
plan de seguros cuya cobertura est4 determinada por el
POS.

La UPC es simultdneamente ambas cosas, lo cual se conoce
como “bundling insurance” [3]. Lo primero -la capitacién-
es una forma mds de pagar por la prestacién de servicios de
salud (como lo es el pago por evento, prospectivo por gru-
po diagndstico, o el presupuesto histérico). Lo segundo -el
aseguramiento- es un servicio financiero que, como todos
los seguros, protege el ingreso del afiliado y redistribuye los
recursos entre la poblacién con problemas de salud, sinies-
trada, en lenguaje de asegurador, y la poblacién sana.
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Las Guias Metodolégicas para evaluacién de impacto pre-
supuestal con frecuencia son capitulos adicionales de las
guias de evaluacion econémica, que buscan establecer si la
nueva intervencion o tecnologia es pagable, independiente
de su relacién de costo-efectividad. Estas guias varian
segun su proposito. Algunas se refieren a la decision de
financiacién (inclusion en el plan de beneficios) de nuevas
tecnologias sanitarias que ingresan al mercado, otras como
las del NICE del Reino Unido [4] y el NHRMC de Australia
[5] se refieren al impacto presupuestal de la adopcién de
GPC en sus respectivos Sistemas Nacionales de Salud.

El SGSSS de Colombia tiene una complejidad adicional:
la competencia regulada entre EPS. Dado que hay libre
eleccién por parte de los usuarios, la morbilidad no se
distribuye uniformemente a través de las diferentes EPS,
lo que puede ocurrir de forma aleatoria o deliberada. Esto
ultimo corresponde a seleccion de riesgos, que se presenta
en los sistemas de salud con competencia regulada [6] y
se 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 cdpita por grupo de afiliados. La UPC, a su
vez, impone un techo a la cobertura de servicios incluidos
en el Plan Obligatorio de Salud (POS). El estudio de sufi-
ciencia de la UPC que realiza el Ministerio de la Proteccién
Social tiene por objeto constatar actuarialmente que el
costo esperado de la provisidn de los servicios del POS sea
igual o inferior al valor de la UPC. Sin embargo, el hecho
de que una intervencién, o una GPC, resulten favorable-
mente evaluadas no garantiza que sea viable proveerla a la
totalidad de la poblacién. Factores epidemioldgicos, como
un incremento abrupto de las incidencias, o demograficos,
como el envejecimiento de la poblacién, pueden llevar a
que el presupuesto aforado para financiar los servicios de
salud resulte insuficiente.

2. CALCULO DEL IMPACTO EN LA

UNIDAD DE PAGO POR CAPITACION

La evaluacion del impacto en la Unidad de Pago por Ca-
pitacion de incluir en el plan de beneficios un conjunto de
servicios recomendado por una Guia de Prictica Clinica se
puede sintetizar en las siguientes expresiones:

Ecuacién 1: Costo1l = Poblacién *[Z(Precio 'Q,)]

Ecuacién 2:  Costo0 = Poblacién *[Z(Precio,Q,)]

Ecuacién 3: Impacto = Costo, — Costo,
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Costo, representa el costo total de la atencién antes de la
actualizacién del plan de beneficios(Costo actual) y Costo,
el costo después del cambio.

Poblacién, representa el niimero de personas que requiere
atencion para la condicién de salud en cuestién antes de la
actualizacién del plan de beneficios y Poblacién, representa
la poblacién que requiere la atencion después del cambio.

Una persona dada puede requerir muchos servicios espe-
cificos, identificados con el indice i. A cada uno de estos
servicios debe corresponder un cédigo en las clasificacio-
nes de procedimientos, servicios, medicamentos e insumos
vigentes en el SGSSS.

Una persona dada puede utilizar el servicio una o mds
veces en el periodo considerado. El niimero promedio de
veces en un afio que una persona dada utiliza el servicio “i”
se representa por Q, (antes de la actualizacién del plan de

beneficios) o Q, (después del cambio).

Cada servicio especifico tiene asociado un precio antes y
después de la actualizacién del plan de beneficios (Precio,
y Precio, respectivamente).

El impacto en el presupuesto de la UPC se define como la
diferencia entre el costo total de la atencién de la patologia
o condicién de salud en cuestién, antes y después de la
actualizacién del plan de beneficios. Todas las variables
anteriores se definen en relacién con un periodo determi-
nado. Se recomienda que sea de un afio teniendo en cuenta
que esta es la periodicidad del ajuste de la prima UPC en el
SGSSS. Asi, por ejemplo, Costo | serfa el costo total anual
de la atencién de la patologia o problema de salud en cues-
tién antes de actualizar el plan de beneficios y Q, seria la
cantidad de veces que una persona dada utiliza el servicio i
en un aio, antes del cambio en el plan de beneficios.

Las anteriores expresiones son utiles para fines analiticos y
de exposicion, si bien son una simplificacién de la realidad.
Es evidente que diferentes personas pueden tener patrones
distintos de utilizacion de servicios (bien sea porque utili-
zan servicios distintos y/o porque los utilizan con mayor o
menor frecuencia). La simplificacién consiste en estimar
un costo per cépita promedio, y multiplicar dicho prome-
dio por el nimero de personas en la poblacién.

Podria considerarse que toda variable per cépita es un
promedio (el total dividido por el nimero de personas).
En este contexto, utilizamos la palabra promedio en un
sentido distinto. El costo per cdpita puede considerarse

El impacto en el presupuesto
de la UPC se define como

la diferencia entre el costo
total de la atencion de la
patologia o condicion de salud
en cuestion, antes y después
de la actualizacion del plan de
beneficios.

una variable aleatoria (es menor un afio, mayor otro, etc...),
con su respectiva distribucién de probabilidad. La palabra
promedio se refiere a la media de esta dltima distribucién.

2.1. Componentes del costo
Las expresiones que se presentan corresponden a los costos
per capita de la atencion antes y después de adoptar la GAIL:

[X(Precio *Q, )] y [Z(Precio, *Q,)]

El costo per cédpita de la atencién se define para cada
patologia (i) y corresponde al costo (precio unitario) por
paciente que hace parte de la poblacion objetivo de la GAL
Existe un costo per cédpita de atencién para gastritis (i=1)
y otro para cdncer géstrico (i=2), por ejemplo. Debe dis-
tinguirse este concepto del costo agregado per cépita, que
corresponde al costo por persona considerando todos los
servicios incluidos en el plan de beneficios.

El segundo componente del costo total de la atencion,
después del costo per cdpita de la atencidn, es la poblacién:
el numero de personas por atender.

Obsérvese que la evaluacién econdémica exige medir los
costos per cdpita de la atencién recomendada en una de
las alternativas clinicas evaluadas. Dichos modelos, como
se explico en la seccién “aproximaciones conceptuales a la
Evaluacion Econémica” , generalmente se aplican a nivel
del individuo y no de la poblacién.

En la evaluacion de impacto presupuestal es imprescindi-
ble aplicar los modelos a nivel poblacional. De acuerdo con
las expresiones anteriores, el costo per cdpita para cada
patologia se debe multiplicar por el nimero de personas
a atender vy, asi, tener el costo total de atencién de una
determinada patologia.
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2.2. Enfoque deterministico vs. aleatorio

Las ecuaciones 1 a 3 describen una relacién contable (ver
pégina 78). Si se conociera con plena certeza el valor de
cada una de las variables involucradas el célculo del im-
pacto presupuestal seria un ejercicio aritmético y contable
muy simple. El impacto asi calculado se podria anticipar
con toda precisién y certeza.

Enlarealidad, sin embargo, es preciso tratar los componen-
tes de las anteriores expresiones como variables aleatorias
por dos razones:

+ Algunas de las variables involucradas son inheren-
temente aleatorias. Por ejemplo, en los modelos
actuariales, el costo agregado per cdpita suele con-
siderarse una variable aleatoria. Su valor puede ser
un poco menor en un aino dado y un poco mayor en
otro, de manera que el costo per cépita observado
en un ano dado puede considerarse como la realiza-
cién de una variable aleatoria con una distribucion,
una media y una varianza dadas.

+ Puede haber variables deterministicas (no aleato-
rias) que no se conocen con certeza y es preciso
inferir su valor a partir de una muestra. La propor-
cién de colombianos con sobrepeso en un momen-
to dado del tiempo, por ejemplo, se puede concebir
como una proporcidn fija. Sin embargo, no se co-
noce con certeza y sdlo se puede estimar a partir de
una muestra probabilistica. En este caso, la propor-
cién muestral se toma como un estimador de la pro-
porcién poblacional. Dicho estimador, que es solo
una aproximacion al pardmetro poblacional, es una
variable aleatoria con su respectivo error estdandar
e intervalo de confianza. El pardmetro poblacional
sigue siendo fijo.

En el andlisis es importante clarificar si la variable objeto
de andlisis es aleatoria en si misma, si es fija pero estimada
mediante un estimador con incertidumbre, o ambas cosas
alavez.

De acuerdo con las definiciones propuestas por Briggs y
colaboradores [7] presentadas en la seccion sobre incer-
tidumbre, cuando la variable en si es aleatoria hay varia-
bilidad, y cuando es estimada a partir de una muestra hay
incertidumbre (de los pardmetros).

La tercera definicién propuesta por estos autores corres-
ponde a la heterogeneidad: las diferencias en resultados o
en costos que se explican por caracteristicas de las personas
(como edad, sexo). Todos los anélisis deben discriminar,
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cuando sea pertinente, la poblacién en subgrupos de forma
que en los costos per cépita se pueda calcular el costo per
capita, dadas las caracteristicas de la persona.

Las posibles combinaciones de dichas caracteristicas de-
finen los grupos o perfiles de riesgo. El grupo o perfil de
riesgo serd una unidad bésica de andlisis, puesto que tanto
el costo agregado per cépita como el costo per cdpita de la
atencidn se definirdn y estimaran, dadas esas caracteristi-
cas de la persona'’.

3. CALCULO GENERAL DE LA UPC

La evaluacién de impacto en la UPC es un ejercicio pros-
pectivo que se hace separadamente para cada patologia o
problema de salud. Debe considerar la diferencia en el cos-
to total de la atencion antes y después de la actualizacion
del plan de beneficios. Para ello debe anticipar o predecir
el costo agregado y per cdpita de la atencidén una vez se
incluya la GAI en el plan de beneficios y calcular la diferen-
cia frente la situacidn 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 cépita, para cada
perfil de riesgo, considerando todos los servicios que
estdn incluidos en el plan de beneficios, lo cual incluye
servicios que no hacen parte de GAIL Este ejercicio se
realiza con base en informacién retrospectiva de los ser-
vicios efectivamente prestados por las entidades del sis-
tema. A diferencia de la evaluacién de impacto en UPC,
el célculo 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 calculo
general de la UPC utiliza informacién histérica para es-
timar los pardmetros de una distribucidn del costo agre-
gado per cépita, y con fundamento en esa historia hace
la prediccién. La evaluacion de impacto en la UPC difi-
cilmente puede basarse en informacion histérica puesto
que muchas veces se ocupa de nuevas tecnologias, sobre
cuya utilizacion no hay todavia registros. Debe basarse,
por lo tanto, en una serie de hipdtesis y supuestos (que
deben ser explicitos) respecto de la utilizacion futura de
los servicios considerados.

La evaluacién de impacto en la UPCy el célculo general de
la UPC son ejercicios complementarios. El primero sirve

11. Estadisticamente se trata de estimar medias y distribuciones
condicionales, dadas las caracteristicas.
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La evaluacion de impacto en la
UPC es un ejercicio prospectivo
gue se hace separadamente
para cada patologia o problema
de salud. Debe considerar la
diferencia en el costo total de
la atencion antes y despueés

de la actualizacion del plan de
beneficios.

para tomar decisiones de inclusién de servicios (contem-
plados en la GAI) en el plan de beneficios y para hacer (si
es necesario) ajustes marginales a la UPC. El segundo para
calcular anualmente su valor global.

Una vez se adopta una GAI en el contexto del POS (con
base en una prediccion del costo futuro de la atencién)
y ha transcurrido al menos un aiio, es posible verificar a
posteriori si se cumpli6 dicha prediccién. Es posible reali-
zar esa verificacién en el contexto del cdlculo general de la
UPC en un periodo posterior a la inclusién de la GAI en el
POS. Esta verificacion es un componente importante de la
evaluacion de la implementacion de la GAL

La evaluacién de impacto en la UPC y el calculo general
de la UPC deben ser metodolégicamente compatibles. Es
particularmente importante que haya correspondencia en
los perfiles de riesgo definidos para el andlisis.

3.1. Modelos actuariales

La compatibilidad metodolégica que debe haber entre la
evaluacién de impacto en la UPC y el célculo general de
la misma exige que se tengan en cuenta las metodologias
actuariales utilizadas para el calculo de capitaciones y pri-
mas de salud. El documento Anexo 1 “Revision y analisis
de metodologias para el célculo de UPC y primas de salud”
contiene una discusién profunda de dichas metodologias.

Si bien el gasto agregado per cépita se puede considerar
una variable aleatoria susceptible de caracterizarse no
solo por su media sino por su distribucién completa, po-
cos paises (de 20 resefiados en la revisién) lo hacen en la
practica. La mayoria se limita a considerar Gnicamente el
promedio del gasto per cdpita. Ahora bien, como se explica
en detalle en dicha revision, la UPC es para efectos de su
célculo, asimilable a una prima de aseguramiento en salud,

y en la literatura sobre célculo de primas existen multiples
métodos para caracterizar la distribucién completa de di-
cha variable aleatoria y medir el riesgo (para el asegurador)
asociado a ella.

En la literatura sobre andlisis probabilistico del riesgo hay
dos familias de modelos: el modelo de riesgo individual y el
modelo de riesgo colectivo. Ambos se pueden interpretar
como formas de aproximarse a las ecuaciones 1 a 3. El
modelo de riesgo individual toma el nimero de personas
(afiliados) como fijo, y considera el nivel de utilizacién de
servicios de cada uno de ellos como una variable aleatoria.
Su unidad principal de anilisis es la persona. En el modelo
de riesgo colectivo la unidad de anilisis no es la persona
sino los eventos mismos (en este caso, el nimero de veces
que se utiliza cada servicio i, independiente de quien lo uti-
liza). El modelo que utiliza el Ministerio de la Proteccién
Social de Colombia 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 revisién del Anexo 1.
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PARTE |l

Fases para la elaboracion de una
Guia de Atencion Integral-GALI

En la presente seccién se exponen cada una de las fases, etapas y pasos
metodoldgicos: cinco Fases, seis Etapas y 36 Pasos, correspondientes
al desarrollo de una Guia de Atencién Integral. Recuerde que esta
seccion estd organizada conforme a la secuencia que presenta la Figura

1 de esta Guia Metodoldgica.






FASE PREPARATORIA

La fase preparatoria incluye dos pasos: Paso 1, la consti-
tucion del grupo desarrollador de la Guia de Atencién
Integral -GAI- y Paso 2, la identificacién y declaracién de
conflicto de intereses.

Es importante tener presente que el grupo o institucién
que ha seleccionado y priorizado el foco y el alcance de la
GAl y que coordina y gesta su elaboracion, se llama el Ente
gestor de la GAL Este corresponde a la institucién o grupo
que requiere la GPC y que contrata en forma directa o
indirecta la elaboracion de la GAIL En el caso de Colombia
son el Ministerio de la Proteccién Social, las Secretarias
de Salud, IPS, universidades etc. Este ente gestor, contrata
una [Institucion Coordinadora del proceso (Contratista)
que pueden ser institutos, grupos de investigacion, univer-
sidades, centros de investigacién, sociedades cientificas,
etc, y ésta presenta al ente gestor (Contratante) el grupo
que desarrollara la GAL Este grupo se denomina Grupo de
Desarrollo de la Guia (GDG).

El ente gestor debera asegurar que el grupo que desarrolla-
rd o actualizard la GAI cumpla con la estructura necesaria
puesto que su adecuada constitucién y su funcionamiento
son fundamentales en el proceso de desarrollo de la guia.
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PASO 1

Constitucién del grupo de
desarrollo de una Guia de Atencién Integral

La calidad del grupo de desarrollo de la guia determinard
a su vez la calidad de la GAI que elabore. El proceso de
seleccidn de los integrantes del grupo serd determinante en
el éxito del trabajo del equipo.

El GDG deber4 ser multidisciplinario para asegurar que [1].

+ Todas la areas de conocimiento pertinentes estén
representadas.

+ Toda la evidencia cientifica sea localizada y evalua-
da en forma critica.

+ Seidentifiquen y resuelvan los problemas practicos
del uso de la guia.

+ Aumente la credibilidad de la guia y los interesados
cooperen en la implementacién.

1. FUNCIONES DEL GRUPO
DESARROLLADOR DE GAI

Las funciones establecidas para un GDG [2] son:

+ Definicién de las preguntas clinicas y econémicas
+ Busqueda de la evidencia cientifica
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La calidad del Grupo de
Desarrollo de la Guia
determinara a su vez la calidad
de la GAl que elabore. El proceso
de seleccion de los integrantes
del grupo sera determinante en
el éxito del trabajo del equipo.

+ Evaluacién y sintesis de la evidencia

o Desarrollo de las recomendaciones clinicas y

econdémicas
« Evaluacién del impacto en la UPC

+ En algunos casos: presentacion, diseminacién e
implementacién de la GAI Esta funcién la realiza
un subgrupo (minimo tres) de los miembros de la

GDG.



2. COMPOSICION DEL

GRUPO DESARROLLADOR DE GAI

Se recomienda que el grupo lo conformen 6 a 12 personas
quienes deberdn asistir a todas las reuniones [3]. El GDG
no incluye representantes de la industria farmacéutica o
representantes de la industria de tecnologias en salud.
Tampoco incluye para el caso colombiano representantes
de los aseguradores. Sin embargo, estos grupos deben
ser invitados a participar desde las primeras etapas del
desarrollo de la gufa. Los representantes de la industria
farmacéutica, los representantes de la industria de tecno-
logias en salud, los aseguradores y prestadores serdn con-
sultados durante la formulacién de las preguntas, serdn
fuente de literatura gris durante la bisqueda de evidencia
y deben participar en las fases de socializacién del alcance
y los objetivos de la GPC asi como en la socializacién del
borrador de los productos de la GPC. Los mecanismos
de participacion se explican en los capitulos correspon-
dientes asi como la metodologia de incorporacion de sus
aportes.

Se distinguen cuatro categorias de integrantes del GDG
[2]: El lider del grupo, profesionales clinicos, expertos en
economia de la salud, pacientes y cuidadores.

Se distinguen cuatro categorias
de integrantes del GDG: El lider
del grupo, profesionales clinicos,
expertos en economia de la
salud, pacientes y cuidadores.

2.1. Lider del grupo

Ellider del grupo debe ser un individuo neutral, preferible-
mente un clinico con conocimiento bésico del tema objeto
de la Guia. Es necesario que tenga conocimiento en el pro-
ceso de desarrollo de guias de prdctica clinica basadas en
la evidencia y del trabajo en grupo . Durante los procesos
de consenso no formal, debe facilitar la participacién 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 ins-
tituciéon coordinadora del proceso. Puede ser sugerido
informalmente, nominado por grupos de interés como las
sociedades cientificas u otros grupos de interés incluyendo
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PASO 1. Constitucion del grupo de desarrollo de una Guia de Atencion Integral

pacientes y antes de su confirmacion debe, firmar la decla-
racién de conflicto de intereses.

2.2. Profesionales clinicos

Deben ser profesionales con experiencia en la prictica
clinica, incluye a médicos generales y especialistas, enfer-
meras, odontélogos y otros profesionales de la salud. Es
deseable que tengan conocimientos en medicina basada
en la evidencia. Se recomienda que en el GDG participen
miembros de las Asociaciones o Sociedades Cientificas
relacionadas con el tema de la GAL

Es de importancia que el lider del GDG entreviste a los
candidatos y solicite la declaracién de conflicto de inte-
reses antes de su seleccién definitiva. Dicho proceso de
seleccién debe quedar debidamente documentado.

2.3. Expertos en Economia de la Salud
Se recomienda un nimero plural, de acuerdo con las ne-
cesidades del proyecto. Participan en el proceso desde el

Es de importancia que el lider del
GDG entreviste a los candidatos
y solicite la declaracion de
conflicto de intereses antes de
su seleccion definitiva. Dicho
proceso de seleccion debe quedar
debidamente documentado.

inicio. Identifican las preguntas pertinentes desde el pun-
to de vista econémico en las revisiones de la literatura.
Participan en la seleccion de las intervenciones que serdn
objeto de evaluacién econémica, asi como en la definicién
del alcance de dichas evaluaciones. Se aseguran de que la
investigacion clinica genere todos los insumos y pardme-
tros cuantitativos que se requerirdn en las evaluaciones

Tabla 8. Funciones y roles del lider del grupo

Funciones

Roles

e Establecer las reglas del funcionamiento del grupo

® Planear las reuniones del GDG

e Asegurar que el grupo cuente con la informacién y recursos suficientes

e Establecer un clima de confianza

Durante el proceso y reuniones del grupo

¢ Proveer a todos los miembros la oportunidad de participar en las discusiones y actividades

e Manejar la discusién de acuerdo con la agenda

e Estimular el debate y no presionar el acuerdo

e Resumir los puntos principales y las decisiones del debate

Fuente: National Institute for Clinical Excellence, 2009 [2]

Tabla 9. Funciones y roles del profesional clinico

e Participar en las reuniones del GDG

e Participar en la seleccion y formulacion de las preguntas clinicas

e UUsar su conocimiento para orientar a los miembros técnicos que realizan la blsqueda sistematica o el andlisis econdmico

e | eer la informacion relevante y hacer los comentarios y aportes correspondientes en las reuniones

e Formular con los demés miembros del GDG las recomendaciones basadas en la evidencia revisada

e |dentificar la mejor practica en dreas donde la evidencia es débil o ausente y en estos casos, apoyarse en las metodologias

de consenso (Anexo 2)

¢ En general no deberian realizar las busquedas y revisiones sistematicas de la evidencia.

Fuente: National Institute for Clinical Excellence, 2009 [2]
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econémicas. Realizan las evaluaciones propiamente, lo
cual implica revisar criticamente la literatura clinico-eco-
noémica. 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, asi como
el impacto presupuestal de la inclusién de determinadas
intervenciones en los planes de beneficios de la seguridad
social.

Los expertos en economia de la salud deberdn tener
formacién de postgrado (o experiencia equivalente) en
economia, conocimiento de la evaluacién social de pro-
yectos, y experiencia de investigacion sobre servicios de
salud. Al menos parte de ellos deberd demostrar conoci-
miento o experiencia especifica en evaluacién econémica
de programas de salud y tecnologias sanitarias. Al menos
uno de ellos deberd demostrar conocimiento o experien-
cia especifica en estadistica o econometria.

Las decisiones metodolégicas relacionadas con la valora-
cion de los desenlaces se deberdan tomar por consenso por
parte de todo el grupo (incluyendo los expertos 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 con-
senso mds amplio seria deseable.

2.4. Pacientes y/o cuidadores

Debe haber miembros del GDG que representan la vi-
sién de los pacientes y sus cuidadores. Estas personas
sufren la condicién tema de la GPC, son familiares de
los pacientes o son cuidadores no profesionales y por lo
tanto, su participacion en las actividades del GDG es im-
portante. De acuerdo con NICE se recomienda que estos
miembros participen en todos los procesos de consenso
del grupo.

Tabla 10. Funciones y roles de los expertos en economia de la salud

e |dentificar las preguntas pertinentes desde el punto de vista econdmico en las revisiones de la literatura

e Participar en la seleccion de las intervenciones que serdn objeto de evaluacién econémica y en la definicién del alcance de dichas

evaluaciones

e Asegurar gue la investigacion clinica identifique y genere los insumos y pardmetros cuantitativos que seran necesarios para la

evaluacién econémica

e Tomar por consenso, presentar y sustentar las decisiones metodoldgicas particulares relacionadas con la valoracion de los

desenlaces y recursos utilizados

e QOrientar la construccion de modelos para estimar la relacion entre el valor social de los efectos y los costos, asi como el impacto
presupuestal de la adopcién de determinados conjuntos de intervenciones

e Presentar los resultados de las evaluaciones econémicas

e Conducir la evaluacién de impacto en UPC y orientar la construccion de los modelos necesarios para el efecto.

Fuente: Adaptado de National Institute for Clinical Excellence, 2009 [2]

Tabla 11. Funciones de los pacientes y o cuidadores

e Asegurar que las preguntas clinicas incluyan la vision de los pacientes y cuidadores

e |dentificar la literatura gris

e FEvaluar la medida en la que la evidencia publicada considera todos los desenlaces que el paciente considera relevantes

e |dentificar preferencias del paciente que deben ser tenidas en cuenta

e Asegurar gue las recomendaciones incluyan las preocupaciones del paciente

e Asegurar gue la redaccion de la guia y las recomendaciones sean respetuosas con los pacientes

Fuente: National Institute for Clinical Excellence, 2009 [2]
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PASO 1. Constitucion del grupo de desarrollo de una Guia de Atencion Integral

2.5. Expertos técnicos

- Experto en revisiones sistemdticas

Debe realizar las revisiones sistematicas de la literatura
que incluyen la bisqueda de la evidencia, la evaluacién
critica de la evidencia utilizando sistemas validados, resu-
men de la evidencia en tablas y sintesis de la evidencia en
afirmaciones. Es una figura central para la diseminacion,
presentacion y discusion de la evidencia cientifica.

- Experto en metodologia

Profesionales con experiencia en las metodologias para el
desarrollo de guias, deben colaborar en el resumen de la
evidencia y en la construccion de las recomendaciones en
compaiia de los clinicos.

- Coordinador operativo
Profesionales con experiencia en procesos de investiga-
cién. Debe asegurar la eficiencia en el funcionamiento del
equipo de trabajo y trabajar directamente con el lider y
con el personal administrativo del proyecto [3]. Sus res-
ponsabilidades incluyen:

» Agenda de reuniones

+ Items a resolver

+ Envio de comunicaciones

+ Mantener los registros de la reuniones (Ayudas de

memoria)

- Representante del ente gestor

Minimo un representante del ente gestor (Ministerio de la
Proteccién Social, Secretarias de Salud etc.) debe acom-
paiiar al GDG durante todas las etapas del desarrollo de
la GPC. Estos representantes sirven como enlace entre el
GDG vy la institucién coordinadora por un lado y el ente
gestor por el otro. Pueden aportar evidencia a solicitud
del GDG, ajustan el alcance y los objetivos de la guia en
conjunto con el GDG.

2.6. Otras figuras (no miembros del GDG)

1. Revisor externo: participa en la revisién final del
borrador de la guia. Son expertos clinicos y meto-
délogos pares que hacen comentarios acerca del
contenido y metodologia del desarrollo de la GPC
los cuales seran revisados en forma sistemdtica por
el GDG.

2. Profesional en estadistica o matemdticas aplicadas:
apoya al GDQG vy a los expertos en el componente de
evaluacién econémica en la construcciéon de modelos
matemadticos para evaluar la relacién entre el valor
social de los efectos y los costos, y el impacto presu-
puestal de incluir determinadas intervenciones en los
planes de beneficios.
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3. Colaboradores expertos: participan en forma parcial
en la resolucion de algunas de las preguntas, no hacen
parte del GDG. Generalmente participan en los grupos
de consenso.

3. FUNCIONAMIENTO DEL GDG

La responsabilidad de la direccién y gestién de los proce-
sos del GDG corresponde a la institucion coordinadora del
proceso, quien fue la que contraté con el ente gestor de la
GAL Y trabajan en coordinacién con el lider del grupo y el
coordinador operativo.

3.1.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, declaracién de conflicto
de intereses). En este momento se exploran las expectativas
de los miembros y se aclaran sus funciones y tareas.

Ademas, la institucion coordinadora debe proveer a los
miembros del GDG con un entrenamiento bésico que inclu-
ya: conceptos de disefo y evaluaciéon de GPC, formulacién
de preguntas, busqueda y seleccién de literatura, evaluacién
y sintesis de la evidencia cientifica, formulacién de reco-
mendaciones, difusién e implementacién de GPC y todas las
herramientas que la metodologia requiera. Esto estara deter-
minado por las particularidades de cada grupo asi como por
los recursos y tiempo disponible para el desarrollo de la guia.

La conformacién de un GDG multidisciplinario asegura que:

+ Todas la dreas de conocimiento pertinentes estén re-
presentadas.

+ Toda la evidencia cientifica sea localizada y evaluada en
forma critica.

+ Seidentifiquen y resuelvan los problemas préacticos del
uso de la guia.

+ Aumente la credibilidad de la guia y los interesados
cooperen en la implementacién.
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PASO 2

Identificacidén de conflictos de intereses

1. DECLARACION DE

CONFLICTO DE INTERESES*?

Las GPC proponen recomendaciones con amplias conse-
cuencias, por lo que, es fundamental la transparencia en
los intereses que puedan presentar los participantes del
GDG@G y los asesores (otras figuras). Con el fin de garantizar
esto todos los miembros del GDG y cualquier persona que
aporte sus opiniones en el proceso de la elaboracién de una
GPC debe declarar por escrito sus intereses.

Los miembros del GDG no pueden dar declaraciones publi-
cas a terceros sin autorizacién expresa del lider y el director
de la institucién que estd gestionando el proceso (Director
del grupo de investigacion o instituto de investigacion etc.)

Las actividades que pueden constituir potenciales conflic-
tos de intereses se producen en aquellas circunstancias en
que el juicio profesional sobre un interés primario, como la
seguridad de los pacientes o la validez de la investigacion,

12. En la literatura en espanol se utiliza de forma indistinta los términos
conflicto de interés o conflicto de intereses. Sin embargo, la legislacién
colombiana considera el término conflicto de intereses en el Articulo
40 del Cédigo Disciplinario Unico, Ley 734 de 2002.

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 sa-
lud se consideran seis tipos de interacciones financieras [2]:

1. Recibir apoyo para acudir a reuniones y congresos
(inscripciones, becas de viaje, etc.)

2. Cobrar honorarios como ponente en una reunién orga-
nizada por la industria

3. Recibir financiacién de programas educativos o activi-
dades de formacion

4. Recibir apoyo y financiacién para una investigaciéon

5. Estar empleado como consultor para una compania
farmacéutica

6. Ser accionista o tener intereses econdémicos en una
compania farmacéutica o en cualquier otra relacionada
con la atencidn a la salud o tecnologia sanitaria: nutri-
cion, dispositivos, etc.

La declaracion de conflicto de intereses [3] (Herramienta 1:

Declaracion de conflicto de intereses) de los miembros poten-
ciales del GDG debe preceder a cualquier decisién sobre su
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PASO 2. Identificacion de conflictos de intereses

inclusién 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 posi-
ble conflicto de intereses en una parte limitada de la guia se
abstendré 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 significati-
va a la coordinacién del proyecto, determinar 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.

2. CODIGO PARA LA DECLARACION

DE CONFLICTO DE INTERESES

2.1. Objetivo
El presente cédigo [3] esta dirigido a:

+ Miembros del Grupo de Desarrollo de la Guia

+ Autores de documentos o publicaciones relaciona-
dos con la GPC

+ Asesores

+ Colaboradores expertos

+ Revisores externos

+ Cualquier persona que participe en los grupos de
validacién o en los consensos

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

Las actividades que pueden constituir conflictos de
intereses son aquellas circunstancias en las que el juicio
profesional sobre un interés primario, como la seguridad
de los pacientes o la validez de la investigacién, puede
estar afectado por otro interés secundario, sea un
beneficio financiero, de prestigio, promocion personal o
profesional.

2.2. Tipos de conflicto de intereses

a. Interés econdmico personal

Involucran el pago de alguna remuneracién personal, serd
especifico cuando se relaciona con el duerio o productor de
un producto o servicio en evaluacidn, serd inespecifico si
se relaciona con la industria o el sector de la cual proviene
el producto o servicio.
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e Cualquier consultoria o trabajo para la industria de la sa-
lud que implica un pago regular u ocasional en efectivo
0 en especie en los anteriores 12 meses a la firma de la
declaracion del conflicto de intereses.

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

e Tener acciones u otros beneficios de la industria de la
salud propiedad del individuo o de terceros sobre los
cuales tiene responsabilidad legal (nifios, etc.).

e Patrocinio de viajes dados por la industria de la salud en
los 12 meses anteriores a la firma de la declaracion de
conflicto de intereses.

Existen otros intereses econdmicos frente a los cuales el
individuo no tiene control. En estos casos, puede no confi-
gurarse conflicto de intereses. Por ejemplo:

e Activos o bienes sobre los cuales el individuo no tiene
control financiero (inversiones en un portafolio amplio,
fondos de pensidn) en éstas el responsable del Fondo, que
es un tercero, tiene control acerca de su composicion.

e Derechos a pension adquiridos por trabajos anteriores
en la industria de la salud.

Si hay duda debe someterse a evaluacion.

b. Interés econémico no personal

Incluye el pago u otro beneficio que favorece a un departa-
mento u organizacién en la cual el individuo tiene respon-
sabilidad directiva sin que éste lo reciba personalmente.

¢ Financiacion de formacion por la industria

e Cualquier pago o apoyo de la industria de la salud que
beneficie a la organizacion:

- Patrocinio de la industria de la salud para el funcio-
namiento de una unidad o departamento de la cual
el individuo es responsable.

- Patrocinio a un miembro de la unidad o departa-
mento de la cual el firmante de la declaraciéon es
responsable.

- Lacomisidn de investigacion u otro trabajo o asesoria
de miembros del departamento u organizacion de la
cual el firmante es responsable.

e Contratos o “grants” etc. Para el departamento u
organizacion.
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Serd especifico si se relaciona con el producto o servicio en
evaluacién, serd inespecifico si se relaciona con el duerio o
el fabricante pero no con el producto en consideracion.

c. Interés no econémico personal
En relacion con el topico en consideracién puede incluir lo
siguiente, entre otros:

+ Una opinidn clara por parte del firmante, que se deri-
va como conclusién de un proyecto de investigacion
de efectividad clinica o estudios de costo-efectividad,
de la intervencién o producto en evaluacion.

+ Pronunciamientos publicos previos del firmante,
en los cuales éste haya expresado una opinién clara
acerca del tema de la discusidn. Esto se podria inter-
pretar en forma razonable como un prejuicio a una
interpretacion objetiva de la evidencia.

+ Riesgo de que las opiniones acerca del producto
afecten la reputacién del firmante.

d. Interés econdmico personal de un familiar

Se refiere al interés personal de un familiar y se deriva del
pago al familiar del firmante de la declaracién de conflicto
de intereses. Serd especifico cuando se relaciona con el
duerio o productor de un producto o servicio en evaluacion,
serd inespecifico si se relaciona con la industria o el sector
de la cual proviene el producto o servicio.

e Cualquier consultoria o trabajo para la industria de la sa-
lud que implica un pago regular u ocasional en efectivo
0 en especie en los anteriores 12 meses a la firma de la
declaracion de conflicto de intereses.

e Inversiones en la industria de la salud que hacen parte
de un portafolio en el cual el individuo (familiar del
firmante) tiene control directo.

e Tener acciones u otros beneficios de la industria de la
salud propiedad del individuo o de terceros sobre los
cuales tiene responsabilidad legal ( ninos, etc.).

e Patrocinio de viajes dados por la industria de la salud en
los 12 meses anteriores a la firma de la declaracién de
conflicto de intereses.

Existen otros intereses econdmicos frente a los cuales el fa-
miliar no tiene control. En estos casos puede no configurarse
conflicto de intereses. Por ejemplo:

e Activos o bienes sobre los cuales el individuo no tiene
control financiero (inversiones en un portafolio amplio,
fondos de pension) en éstas el responsable del Fondo, que
es un tercero, tiene control acerca de su composicion.

e Derechos a pensidn adquiridos por trabajos anteriores
en la industria de la salud.

Si hay duda debe someterse a evaluacion.

2.3. ;Cuando se deben

declarar los conflictos de intereses?

«  Miembros del grupo de desarrollo de la guia: se de-
ben declarar en el momento de ingresar al GDG y
de acuerdo con la necesidad por cambio en el tema
o las condiciones del individuo. En todo caso se
debe renovar cada aio.

+ Asesores: en el momento de ser convocados como
posibles candidatos a la asesoria.

o Colaboradores expertos: en el momento de ser con-
vocados como posibles candidatos a colaboradores
expertos.

¢ Revisores externos: en el momento de ser convo-
cados como posibles candidatos a revisores exter-
nos.

o Cualquier persona que participe en los grupos de
validacion o en los consensos: al inicio de la acti-
vidad.

o Todas aquellas personas cuyo juicio pueda afectar
los productos de la GAI antes de iniciar su partici-
pacion en la actividad especifica.

Si durante el desarrollo del proceso de desarrollo de la
GAI surgen situaciones nuevas de los participantes o de
los temas en consideracion y se originan posibles conflic-
tos de intereses estos deben ser comunicados al GDG a
través de su lider para una nueva declaracién y definicién
de compatibilidad con el proceso.

2.4. Evaluacion de los intereses y proceso

de decision de los miembros del GDG

En la primera reunién de todos los miembros del GDG,
que se citan antes de iniciar las actividades, previo estu-
dio del cddigo, diligencian el formato de declaracién de
conflictos de interés. Cada declaracién es estudiada por
todos los demds miembros del GDG en forma indepen-
diente y cada uno diligencia la Herramienta 2. Formato de
Andlisis de Conflictos de Intereses [3] Luego se revisan las
conclusiones de cada uno y se procede asi:

+ Acuerdo de 100% de aceptacion de inclusién: el
candidato puede participar en el GDG

+ Acuerdo de 100% de no aceptacion: el candidato es
excluido del GDG

93



PASO 2. Identificacion de conflictos de intereses

La declaracion de conflictos de
intereses es un paso esencial
para dar transparencia al trabajo
del GDG.

+ Opiniones divididas: se discute la situacién parti-
cular y se busca consenso para aceptar o excluir al
candidato. Si se logra, se actia de acuerdo con el
consenso, si no se logra consenso el candidato no
debe participar.

A los asesores, colaboradores expertos, revisores externos,
participantes en los grupos de validacién o en los consen-
sos y todas aquellas personas cuyo juicio pueda afectar los
productos de la GAI se debe evaluar la declaracion de inte-
reses. Estas son evaluadas por el lider del grupo del GDG
quien utilizando la Herramienta 2. Formato de Andlisis de
Conflictos de Intereses, toma la decision. En los casos de
duda deberd hacer consulta con un nimero plural (no me-
nor de tres) de miembros del grupo de desarrollo de guia
para buscar mediante un consenso unénime la decision.

2.5. Registro de las declaraciones y publicacion
El lider del GDG debe asegurar el archivo de:

+ Declaraciones de intereses de los miembros del
GDG que se elaboran al iniciar el proceso y en for-
ma periddica de acuerdo con la necesidad.

+ Declaraciones de conflicto de intereses de los demas
actores con nombre, fecha, compaiiia.

La informaciéon de las declaraciones de conflictos de
intereses debe ser publicada en una pagina Web del Ente
Gestor (en este caso Ministerio de la Proteccién Social)
para consulta de todos los interesados en el proceso.

La declaracién de los conflictos de intereses es un paso
esencial para dar transparencia al trabajo del GDG.
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PRIMERA FASE

Evaluacion, adaptacion
y desarrollo de

Guias de Practica Clinica

Para la realizacién de una GPC se deben cumplir una serie
de pasos en forma ordenada (desde la priorizacién del topi-
co hasta la evaluacién del impacto de su implementacién),
cada uno de estos pasos se podria asimilar a un dominio
conceptual y para su resolucién se proponen diversas me-
todologias con diferentes grados de validacion.

En este proceso se distinguen tres subprocesos:
1. Evaluacién de la GPC

2. Adaptacion de la GPC

3. Desarrollo y actualizacién de la GPC

En general es recomendable evaluar y adaptar guias in-
ternacionales antes que desarrollar guias locales teniendo
en cuenta que los recursos para el desarrollo de las GPC
necesarias pueden ser limitados. Ademads, las guias elabo-
radas en otros paises contienen informacién que se aplica
en un contexto internacional. Sin embargo, hay que tener
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Primera fase

En general es recomendable
evaluar y adaptar guias
internacionales antes que
desarrollar guias locales teniendo
en cuenta que los recursos para el
desarrollo de las GPC necesarias
pueden ser limitados.

en cuenta las condiciones, los escenarios y las diferencias
locales.

Aun cuando no hay un acuerdo definitivo en cuanto a las
metodologias de elaboracion de guias, se debe tener en
cuenta que la adaptacioén o el desarrollo debe considerar
los siguientes elementos [1].

+ Posibles usuarios (proveedores de salud, pacientes)

+ Escenarios en los que la guia puede ser usada

+ Medicién de los recursos que consume cada
recomendacion

« Efectos en subgrupos de edad

+ Informacion de las caracteristicas clinicas de la po-
blacién a la que se quiere generalizar.

El proceso general que se ilustra en la Figura 1 propone que
luego de la priorizacién del tema, se deben definir el foco y
alcance de la GPC. Se realiza una revision sistematica de las
GPC existentes. Estas son evaluadas en forma sistematica
con los instrumentos recomendados (DELBI, GLIA), si
cumplen los criterios de calidad y posibilidades de imple-
mentacion en el ambiente nacional se realizaria un proceso
estructurado de adaptacion, si no hay guias con el alcance
y el foco o la evaluacién de las mismas es insatisfactoria se
debe proceder a iniciar el proceso de desarrollo de novo de
la GPC, de acuerdo con el proceso resumido en la Figura 7.

A continuacidn se describen las etapas y pasos para desa-
rrollo o actualizacién de una GPC.

Figura 7. Proceso general de adaptacion o desarrollo de novo de una GPC

Definicién del foco
y alcance de una GPC

Busqueda sistematica de GPCs

Evaluacién de
la calidad de GPCs

Cumplimiento de los

criterios de calidad e

Desarrollo de novo de GPC

implementacion en el No
ambiente nacional

Si

Adaptacion de GPC

Fuente: Elaboracion propia de los autores.
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ETAPA 1

Formulacion de una
Guia de Practica Clinica
basada en la evidencia

La presente etapa de trabajo busca definir las directrices
para la formulacién de una GPC. Se pretende, primero,
priorizar y seleccionar el foco de la GPC por parte del
ente gestor para luego definir el alcance y los objetivos
de la guia, formular las preguntas clinicas e identificar los
desenlaces.




PASO 3

Priorizacién y seleccion del foco de una
Quia de Practica Clinica basada en la evidencia

Este paso de priorizacidn trata sobre la decision de seleccio-
nar los tépicos para elaborar guias de practica clinica y sobre
la manera de asignar prioridades para su elaboracién. La
pertinencia de este punto se basa en que, teniendo en cuenta
la disponibilidad limitada de recursos en todos los sistemas
de salud del mundo y el rapido desarrollo de las tecnologias
en salud, es necesario tomar decisiones sobre cémo asignar
recursos y definir qué guias se elaboraran y cudles no.

En los sistemas de salud del mundo y en el nuestro, quien
selecciona los temas y el alcance de las Guias de Practica
Clinica de cardcter nacional, es el ente rector o regulador
que fija las normas y directrices en materia de salud y
seguridad social.

Para fines de la presente Guia Metodoldgica, se recomien-
da que el proceso de priorizacién sea adelantado por un
grupo de tomadores de decisiones que pueda incorporar
la opinién de los diferentes representantes de los grupos
interesados en las recomendaciones de la guia. El proceso
de priorizacion debe ser sistemdtico y transparente. Para
tal efecto es importante usar herramientas que permitan
hacer mas objetivo el proceso, recomenddndose especi-
ficamente el Instrumento para priorizar propuestas para
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El proceso de priorizacion debe
ser sistematico y transparente.
Para tal efecto es importante
usar herramientas que

permitan hacer mas objetivo

el proceso.

elaboracién de guias de prdctica clinica del Instituto Nacio-
nal de Cancerologia (Herramienta 3).

Siendo un paso que debe adelantar particularmente el ente
gestor de la GAI dentro del contexto de la presente Guia
Metodoldgica, en los siguientes parrafos, se presenta una
revisién de experiencias en otros sistemas o contextos que
pueden, segun el caso, ser importantes en otros escenarios
de desarrollo de guias. Por ejemplo, una determinada
institucién de salud puede requerir desarrollar guias de
acuerdo con sus propias prioridades, que no necesaria-
mente hacen parte del contexto en el que se desarrolla la
Guia Metodolégica.



Multiples abordajes que se han empleado para establecer
prioridades en salud pueden aplicarse en el caso de selec-
cionar tépicos para realizar GPC. Algunos de estos aborda-
jes han considerado aspectos tales como [1]:

+ Frecuencia, gravedad de las consecuencias, efecto
de la intervencion.

+ DPotenciales beneficios significativos en salud, ries-
gos posibles, capacidad de una aplicacién amplia de
la intervencidn, interés de quienes hacen la practica
clinica.

» Impacto potencial sobre sustanciales poblaciones
de pacientes, controversia dentro de la comunidad
médica, disponibilidad de informaciéon cientifica
para respaldar la recomendacidn.

+ DPrevalencia, carga de enfermedad, costos, variabili-
dad en la practica, posibilidad de mejorar desenla-
ces en salud y de reducir costos [2].

Algunos métodos incorporan los anteriores aspectos
dentro de propuestas metodoldgicas formales. Por
ejemplo Donaldson [3] plantea los siguientes criterios
y etapas:

Criterios:
Objetivos:

*

*

Prevalencia de la condicién clinica.

Costo de la metodologia usada para manejar la con-
dicidn clinica.

Variacién en el uso de esa tecnologia.

Subjetivos:

*

*

*

*

Carga de la enfermedad.

Posibilidad de cambiar desenlaces en salud.
Posibilidad de cambiar favorablemente los costos.
Posibilidad de clarificar aspectos éticos, legales o
sociales.

Etapas:

*

Seleccién y ponderacién de los criterios usados para
establecer prioridades.

Identificacién de condiciones y tecnologias candidatas.
Seleccién de listados de condiciones y tecnologias
candidatas.

Recoleccion de datos.

Puntuacién de los diferentes criterios para cada
condicién o tecnologia.

Célculo de los puntajes.

Revisién por parte de un evaluador externo.
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De acuerdo con las guias de la OMS [4], se plantean las
siguientes dreas de priorizacién:

+ Intervenciones que requieren cambios en el siste-
ma, en contraposiciéon con aquellas que sélo supo-
nen interacciones paciente-proveedor.

+ Intervenciones costo-efectivas.

+ Intervenciones con efectividad cuestionable o limi-
tada pero que se usan ampliamente.

+ Intervenciones para enfermedades que tienen una
alta carga de enfermedad en paises en desarrollo, o
enfermedades emergentes para las cuales no existen
guias.

+ Intervenciones en las que puede haber un conflicto
entre perspectivas individuales y sociales.

La TNO (The Netherlands Organisation for Applied Scien-
tific Research) ha tomado en cuenta los siguientes seis
criterios de priorizacién [5]:

+ Carga de enfermedad.

+ Beneficio potencial para los pacientes individuales.

+ Numero de pacientes afectados.

+ Costos directos de la intervencion para el paciente.

+ Consecuencias econdémicas de la intervencidn.

» Aspectos adicionales que repercuten sobre las poli-
ticas de salud.

En la guia del Seguro Social Mexicano [6] se precisa, como
primera etapa para la elaboracién de una Guia de Prictica
Clinica, definir el tema a desarrollar. Para esto sugiere con-
siderar los siguientes aspectos:

o Pertinencia: determinada por las necesidades de sa-
lud prioritarias.

+ Magnitud: relacionada con la frecuencia y gravedad
con que se presenta el problema.

o Trascendencia: se refiere a la repercusion del pro-
blema en la comunidad.

o Vulnerabilidad: qué tan eficaces son las interven-
ciones ante el problema.

¢+ Factibilidad: capacidad de solucionar el problema
en el contexto.

En las guias de Nueva Zelanda [7] se propone una meto-
dologia basada en “pantallas de conveniencia” (suitability
screen) que tiene la estructura de un listado de tépicos
que deben considerarse en la discusion. Estos topicos
son:
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Multiples abordajes que se

han empleado para establecer
prioridades en salud pueden
aplicarse en el caso de seleccionar
topicos para realizar GPC.

I. Importancia clinica (Carga de enfermedad).

II. El tdpico es suficientemente complejo como para
ameritar un debate.

III. Hay evidencia de variacién entre la practica actual y
la recomendada.

IV. No hay guias disponibles para el tépico en discusion.

V. Hay evidencia disponible para justificar la elabora-
cién de una guia basada en evidencia.

VL. Las recomendaciones serdn aceptadas por los poten-
ciales usuarios.

VII La implementacion de la guia es factible.

La Sociedad Americana de Oncologia Clinica [8] utiliza un
proceso de seleccion de tépicos en el que los miembros de
la sociedad pueden presentar propuestas, para lo cual se
propone un formato en el que se deben contestar pregun-
tas relacionadas con los siguientes aspectos:

+ Carga de la enfermedad o la importancia de la con-
dicién de salud.

+ Incertidumbre o controversia sobre la efectividad
de las estrategias clinicas disponibles.

« Existencia de variabilidad en el manejo de una con-
dicién de salud.

+ Disponibilidad de evidencia cientifica de buena
calidad.

« Existencia de guias de préctica clinica en el tépico.

+ Posibilidad de anticipar una adecuada repercusion
sobre el sistema si se implementa la Guia de Prac-
tica Clinica.

Para SIGN [9] los criterios de priorizacion se relacionan
con carga de enfermedad, existencia de variacion en la
préctica y potencial de la guia para mejorar desenlaces en
salud. Para evaluar la disponibilidad de evidencia en el rea
y para asegurar que no se estdn desarrollando otras guias
en el mismo tépico, se realiza una buasqueda répida de
literatura, asi como una consulta en sitios web (Guidelines
International Network, National Library for Health Gui-
delines finder, National Guideline Clearinghouse, National
Institute for Clinical Excellence).
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De acuerdo con la guia del National Health and Medical
Research Council, la variabilidad en la practica que justifica
emprender la realizacion de una guia es aquella relacionada
con la falta de conocimiento o informacion [10]. Un aspecto
de priorizacion casi no tenido en cuenta en las distintas meto-
dologias para desarrollo de guias se relaciona con la urgencia
de evaluacién generada por nuevas tecnologias o terapias [11].
También se ha tenido en cuenta como criterio de priorizacién
la evidencia de uso inadecuado de las tecnologias disponibles
y la utilizacién de tecnologias de alto riesgo [12].

En relacién con los procesos para la asignar prioridades se
ha planteado lo siguiente [13]:

+ Como fase inicial, consultar con usuarios finales y
otros interesados, incluyendo el pablico general [14].

+ Tener en cuenta la viabilidad del proceso.

+ Documentar el proceso.

Otras recomendaciones que se han hecho sobre el proceso
de priorizacion incluyen [15]:

+ Asignar responsabilidades y metas claras.
« Utilizar un proceso explicito, sistemdtico, docu-
mentado y transparente.

Se considera que entre mayor sea el impacto potencial de
una guia, mayor serd la justificacion para elaborarla. El
impacto de la guia puede circunscribirse a tres dmbitos:

+ Impacto sobre el uso (disminuye variabilidad en las
prdcticas, aumenta el uso de intervenciones o técni-
cas apropiadas y disminuye riesgos),

+ Impacto sobre los resultados clinicos (mejora des-
enlaces clinicos o relacionados con la salud)

« Impacto econémico.

Se han disefiado herramientas para hacer mds preciso
y objetivo el proceso de asignar prioridades para la ela-
boracién de guias de préctica clinica. En este propdsito
encuadra la propuesta del PRIO-tool [16], consistente en
un instrumento que evaltia ocho aspectos:

+ Frecuencia del problema de salud.

+ Magnitud de la carga de enfermedad sobre el siste-
ma de salud.

+ Efectos econémicos sobre el sistema de salud.

+ Efectos sociales.

+ Variabilidad en las précticas de tratamiento.

+ DPosibilidades de promocién de la salud y prevencion
de enfermedades.

Se considera que entre mayor sea
el impacto potencial de una guia,
mayor sera la justificacion para
elaborarla. Este impacto puede
circunscribirse a tres ambitos:
sobre el uso, los resultados clinicos
y el impacto econémico.

» Efectividad del tratamiento y efectos adversos.

+ Necesidad de informacidén en el sistema de salud
(informacién contradictoria, nuevos métodos
disponibles).

Estos aspectos deben posteriormente ser triangulados
desde dos perspectivas: una de un proponente y otra de un
grupo administrador-técnico.

Para Colombia, se logré tener acceso a un instrumento
de priorizacién utilizado en el Instituto Nacional de
Cancerologia, que combina un criterio de aceptacién con
cuatro criterios sujetos a ponderacién [17] (Herramienta
3. Instrumento para priorizar temas en una GPC). En una
primera instancia se le solicita a los proponentes que califi-
quen cada uno cinco aspectos (factibilidad, recursos, carga
de enfermedad, repercusiones en la prictica y evidencia
disponible) con base en su experticia y en la revision de
literatura pertinente al tema propuesto. La justificacién
para la calificacién que hacen los proponentes se anexa en
hojas adicionales. Posteriormente, un comité evaluador,
conformado por diferentes representantes de los grupos de
interés correspondientes, efectiia una nueva evaluacién de
los cinco aspectos, utilizando como insumos el documento
presentado por los proponentes, una revision bibliografica
y consultas externas con expertos de otras instituciones.
El aspecto relacionado con la factibilidad debe ser respon-
dido afirmativamente para que la propuesta pueda seguir
siendo evaluada. Cada uno de los aspectos restantes tiene
una ponderacion especifica (el relacionado con evidencia
disponible es el que tiene menor peso, pues no se descarta
la realizacién de guias basadas en consenso, asumiendo
escasez de evidencia clinica).

En ciertos casos no es posible recurrir a metodologias que,
como las planteadas, pueden consumir tiempo y recursos
adicionales, por lo cual se recomiendan algunos enfoques
mads practicos. En estos casos, se utiliza una combinacién
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de pardmetros objetivos y de apreciaciones subjetivas. La
utilizacién de matrices de priorizacién puede integrar
estos componentes. Por ejemplo, si se tienen en cuenta
dos categorias simultdneas (relevancia del tema e im-
pacto potencial), se genera una escala para medir cada
categoria y posteriormente se efectia la representacion
grafica usando una estructura matricial [17]. Si el impacto
de la guia se mide como alto o bajo, y la relevancia del
tema se mide como alta, media y baja, se construye una
matriz como la presentada a continuacién. En este caso se
preferiran los tépicos cuya calificacion se concentre en las
celdas A1, A2 o B1. (Ver Tabla 12).

ca basada en la evidencia

Se han disenado herramientas
para hacer mas preciso y
objetivo el proceso de asignar
prioridades para la elaboracion
de guias de practica clinica.

Tabla 12. Matriz de priorizacion de temas para GPC

Alto
Bajo

Impacto de la guia

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologfa, 2009
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Relevancia del tema

Alta Media Baja
A1 B1 C1
A2 B2 c2
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PASO 4

Definicion del alcance y los

objetivos de una Guia de Practica Clinica

De manera general, una Guia de Practica Clinica tiene como
objetivo servir de apoyo al personal de salud adscrito a los
diferentes niveles de atencidn, para establecer los criterios
minimos indispensables de acuerdo con cada estrato de
complejidad, que garanticen una atencién médica integral,
homogénea, con calidad, equidad y eficiencia [1].

Establecer el alcance y los objetivos de la guia supone
concretar un acuerdo entre el ente gestor que solicita su
elaboracién y el GDG de la misma. Este acuerdo fija los
limites que tiene la gufa y concreta qué se quiere lograr con
su elaboracion (objetivos).

Para definir estos dos puntos deben plantearse las siguien-
tes preguntas:

1. ;Por qué se hace la guia?
Se espera que la elaboracién de la guia se enfoque en resol-
ver por lo menos uno de los siguientes aspectos:

+ Heterogeneidad en la préctica clinica.

+ Mucha diferencia entre la practica real y la reco-
mendada por la evidencia.

+ Aparicién de nuevas opciones terapéuticas.
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Establecer el alcance y los
objetivos de |a guia supone
concretar un acuerdo entre
el ente gestor que solicita
su elaboracion y el GDG de la
misma.

+ Surgimiento de nuevos problemas de salud.

» Existencia de problemas de falta de calidad en la
practica.

+ Costos excesivos en la atencion en salud.

+ Necesidad de clarificar los contenidos de los planes
de beneficios

2. ;Para qué se hace la guia?

Contestar a esta pregunta supone establecer los objetivos
de la guia. Este punto va estrechamente conectado con el
anterior: si han aparecido nuevas opciones terapéuticas el
objetivo de la guia serd evaluar su efectividad en el contexto
especifico.



3. ;Quiénes usardn la guia?
Este punto se refiere a los profesionales que utilizardn la
guia en su practica.

4. ;A quiénes se dirige?
Debe definirse a qué tipo de pacientes beneficiaran las
recomendaciones que hace la guia.

Se recomienda, en primera instancia, realizar una bus-
queda preliminar de literatura, tratando de identificar
otras guias o revisiones sistematicas que traten el tema.
No se pretende que esta buisqueda sea minuciosa (no
es una revision sistematica). Esta busqueda preliminar
permite, ademds, ubicar en forma anticipada las pregun-
tas en las cuales, por falta de evidencia, serd necesario
utilizar un consenso formal para la formulacién de las
recomendaciones.

Cuando exista un ente gestor de las Guias, el alcance y los
objetivos deben estar ya definidos. Sin embargo, si esto no
se puede garantizar, se recomienda elaborar un documen-
to provisional (Herramienta 4. Plantilla para elaborar el
documento de alcance y objetivos de una GPC) que se dis-

cutird entre el GDG y el ente gestor. Este documento puede
ser producido por el GDG y se recomienda que tenga los
siguientes puntos [2]:

« Titulo de la guia.

+ Introduccién: definiciones, clasificaciones, epide-
miologia.

+ Objetivos: muestran para qué se elabora la guia.

+ Antecedentes: motivos del ente promotor, resul-
tados y tipos de recomendaciones que se espera
ofrecer.

+ Justificacién: qué necesidad hay en la practica cli-
nica para que sea necesario elaborar una GPC (va-
riabilidad en la practica, costos, etc).

« Poblacidn a la que se dirige la GPC: grupos de pacien-
tes que se considerardn y que no se consideraran.

+ Ambito asistencial: profesionales que pueden en-
contrar ayuda en la guia y escenarios de aplicacion
(primer nivel, segundo nivel, etc.).

+ Identificacion de aspectos clinicos centrales: pre-
vencidn, diagnéstico o tratamiento. Adicionalmen-
te deben proponerse los desenlaces principales (la
calidad de vida es un desenlace que se recomienda
incluir). Si habitualmente se utilizan terapias com-
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PASO 4. Definicién del alcance y los objetivos de una Gufa de Préactica Clinica

plementarias y alternativas, estas deben incorporar-
se (en caso en que se decida no incorporarlas esto
debe justificarse) [3].

+ DPriorizacion preliminar de desenlaces y preguntas.

El GDG debe realizar un listado preliminar de las preguntas
clinicas y econémicas que contenga, ademads de los desen-
laces principales. Estos deben clasificarse de acuerdo con
su relevancia y deben estar en concordancia con el impacto
que se espera tenga la GPC.

+ Aproximacidn al tipo de decisiones: Se espera tra-
tar aspectos relacionados con costo-efectividad,
éticos, culturales, etc. que puedan moldear las re-
comendaciones.

+ Ayudas que deben desarrollarse para el trabajo cli-
nico: material didactico, versiones en Internet, re-
cordatorios para pacientes.

+ Criterios para evaluar la implementacion de la guia.

En la Herramienta 3 se presenta una plantilla que guia la
elaboracién de este documento provisional y en el Anexo
3 se presenta un ejemplo realizado durante el desarrollo de
la GPC de diabetes.

El ente promotor y el grupo elaborador de la guia deben
generar un documento en el que se definan los siguientes
aspectos:

1. Justificacién para elaborar la guia.

Objetivos de la guia.

3. Fases del proceso asistencial (aspectos clinicos) que
abarcara la guia, aspectos clinicos que no abarca la
guia

4. Listado que contenga la priorizacién preliminar de
desenlaces y preguntas.

5. Listado preliminar que contenga los temas en los que
puede ser necesario consenso formal

6. Poblacidn a la que se dirige la guia (tipos de pacientes).

7. Ayudas para la prictica clinica que se elaborardn junto
con la guia.

8. Criterios para evaluar la implementacion

N
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PASO 5

Socializacién del documento de alcance
y los objetivos de una Guia de Practica Clinica

Se recomienda que el documento provisional desarrollado
en el paso anterior sea consultado durante un mes con or-
ganizaciones, representantes de profesionales de salud, de
administracidn, de pacientes, de cuidadores y de empresas
interesadas y otros grupos de interés.

Para la difusion se recomienda la comunicacién directa con
todos los grupos y la difusién del documento en la pagina
Web del ente gestor.

Los aportes en este punto del proceso deben ser analizados
conjuntamente entre el ente gestor y el grupo elaborador
de la gufa antes de incorporarse como definitivos. Luego de
este paso, el documento generado debe hacerse publico y
mantenerse hasta que la GAI final sea presentada.
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PASO 6

Formulacién de las preguntas clinicas

y econdmicas de una Guia de Practica Clinica

Una vez se ha definido el alcance de la guia, el GDG debe
formular las preguntas que deben estar dentro del foco
especifico de la guia y orientadas para permitir el cumpli-
miento de los objetivos. Estas preguntas son fundamentales
para orientar la revisién sistematica y facilitar la formula-
cion de las recomendaciones. Es importante que aspectos
econdmicos, del modelo de atencién en salud y bioéticos se
consideren y queden incluidos en éste momento.

1. NUMERO DE PREGUNTAS CLINICAS

No hay un limite definido para el nimero de preguntas
clinicas a formular ya que depende del tépico de la GPC.
También se deberd tener en cuenta el tiempo disponible
para la elaboracion de la guia [1].

2. SELECCION DE LAS

PREGUNTAS CLINICAS GENERICAS

El borrador de las preguntas lo puede redactar el grupo
técnico en forma inicial. En discusion del GDG se refinan y
se busca que sean incluidas las perspectivas de los partici-
pantes. Algunas de las preguntas pueden ser reformuladas
luego de que se ha iniciado la bisqueda sistemética de la
informacién [1].
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Se sugiere definir inicialmente
un algoritmo de decisiones de
manejo del problema clinico
objeto de la GPC.

Se sugiere definir inicialmente un algoritmo de decisiones
de manejo del problema clinico objeto de la GPC. De este
se pueden identificar las preguntas generales y especificas
que cubririan el foco [2], se anexa un ejemplo sobre angina
inestable (Anexo 4) [3].

Al final de este proceso se debe generar un listado de
preguntas genéricas clasificadas de acuerdo con los dife-
rentes pasos del manejo del problema clinico de manera
que se tenga un esqueleto del contenido de la guia. Se
presenta a continuacién un ejemplo sobre preguntas para
una Guia de Diabetes Mellitus Tipo 2, tomado de la Guia
espanola [3].



Definicién, historia natural, criterios diagnésticos y cribado'”) de DM 2

1. ¢Cual es la definicidn de diabetes? Criterios diagndsticos, pruebas a realizar y puntos de corte.
2. ¢Cuales son los factores de riesgo para desarrollar DM 27?

3. ¢En qué grupos de riesgo esta indicado el cribado de diabetes?

4. ¢Cual es la prueba mas fiable para el cribado de diabetes: glucemia en ayunas, sobre-carga de
glucosa, hemoglobina glicosilada (HbA1c)? ¢Cada cudnto tiempo hay que realizar el cribado en
poblacién de riesgo?

5. ¢Cual eslavalidez diagndstica de la HbAlc en pacientes con glucemia plasmatica entre 110y 126
mg/dI?

6. ¢Cual es la validez diagndstica de la glucemia capilar frente a la venosa y frente a la curva para el
diagndstico o cribado de diabetes?

Prevencion de la Diabetes en pacientes con hiperglucemias intermedias

7. ¢éQué intervenciones son eficaces para prevenir el desarrollo de diabetes en pacientes con gluce-
mia basal alterada o intolerancia a la glucosa (dieta, ejercicio, tratamiento farmacoldgico)?

Dieta y ejercicio
8. ¢Cual es la dieta mas adecuada en el paciente con diabetes?

9. ¢Cuadles son los efectos del ejercicio fisico en pacientes con DM 2? {Qué tipo de ejercicio se
recomienda?

Control glucémico
10. ¢Cudles son las cifras objetivo de HbA1c?

11. ¢Cudl es el tratamiento farmacoldgico inicial de pacientes con diabetes que no alcanzan criterios
de control glucémico adecuados?

12. ¢Cual es el tratamiento mds adecuado en caso de fracaso de la terapia inicial?

13. ¢Qué estrategias de combinacién de farmacos son recomendables en el tratamiento de pacientes
con diabetes con mal control glucémico?

Continia...

(1) Tamizaje
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Continuacion Ejemplo de Listado de preguntas genéricas para una guia de Diabetes Mellitus Tipo 2.

14. ¢{Qué estrategias de combinacidn de farmacos son recomendables en el tratamiento del pacien-
tes con diabetes con mal control glucémico tras la utilizacion de doble terapia oral (triple terapia
oral vs. insulina)?

15. ¢Se debe continuar el tratamiento con antidiabéticos orales en pacientes en los que se inicia el
tratamiento con insulina?

16. ¢Qué pauta de insulina de inicio es la mds adecuada en pacientes con fracaso de farmacos orales?

17. éCudl es la eficacia y seguridad de los analogos de insulina frente a insulinas convencionales en
pacientes con DM 2 que requieren insulina?

Tamizaje y tratamiento de las complicaciones macrovasculares

18. ¢Es el riesgo cardiovascular de los pacientes diabéticos equiparable al riesgo de los que han sufrido
un infarto agudo de miocardio? ¢ Qué tabla de riesgo se recomienda en pacientes con DM 27?

19. ¢Hay que realizar cribado de cardiopatia isquémica en personas adultas con DM 2? ¢Cual es el
método para realizar el cribado de cardiopatia isquémica ?

20. ¢Deben tratarse con acido acetil salicilico las personas diabéticas?

21. ¢Eltratamiento con estatinas disminuye las complicaciones cardiovasculares en la diabetes? ¢ Cuan-
do estd indicado el tratamiento con estatinas en pacientes con diabetes?

22. ¢Cudles son las cifras de PA objetivo en el tratamiento del paciente diabético hipertenso?

23. ¢Cual es el tratamiento antihipertensivo de eleccidn en pacientes con diabetes e hipertension
arterial?

Tamizaje y tratamiento de las complicaciones microvasculares
24. ¢Hay que realizar cribado de la retinopatia diabética? ¢ Con qué técnica y cada cuanto tiempo?

25. ¢Hay que realizar cribado de la nefropatia diabética? ¢ Cudl es la periodicidad del cribado? ¢Qué
métodos deben usarse?

26. ¢Cual es el tratamiento de pacientes con DM 2 y microalbuminuria?
27. éCuadl es el tratamiento de la neuropatia diabética dolorosa?

28. ¢Cual es el tratamiento de la disfuncidn eréctil en el paciente diabético tipo 2?

Pie diabético. Evaluacién, prevencion y tratamiento
29. ¢Hay que realizar cribado del pie diabético? ¢ Con qué frecuencia? ¢ Con qué método?
30. ¢Cudles son las medidas preventivas mas eficaces para prevenir complicaciones del pie diabético?

31. ¢Cuadl es la eficacia de las intervenciones para tratar las Ulceras del pie diabético?

Educacion diabetoldgica
32. ¢Cuadles son los objetivos y contenidos de la educacion dirigida a pacientes con DM 2?
33. ¢Es eficaz la educacion dirigida a pacientes con DM 2?

34. ¢Como debe ser la educacion dirigida a pacientes con DM 2 en atencidn primaria y en atencién
especializada?

35. ¢Es eficaz el autocontrol de la persona con DM 2 (con componentes como autocontrol de peso,
ejercicio, autoandlisis, pie o presion arterial)? ¢Como debe ser el contenido del programa de
autocontrol?

36. ¢Es eficaz el autoanalisis en pacientes con DM 2, insulinizados y no insulinizados?
Organizacion de la consulta con el paciente DM 2
37. éCuales son los criterios de derivacion a consulta especializada que se proponen?

38. ¢Cual es el estudio inicial de personas adultas con DM 2?

Continiia...
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Continuacion Ejemplo de Listado de preguntas genéricas para una guia de Diabetes Mellitus Tipo 2.

39. ¢Cuales son los criterios aceptables de control que se proponen en pacientes con diabetes?

40. ¢Cual es el contenido del control periddico en consulta médica y de enfermeria?

Aspectos bioéticos

41. iCémo se define la responsabilidad del paciente en el manejo de su enfermedad?

42. ¢Frente al incumplimiento de indicaciones con la consecuente descompensacion se hace mas enér-
gico el tratamiento médico o se insiste en medidas de responsabilidad como régimen y ejercicio?

Aspectos econémicos

43. iLa bomba de insulina es mas costo efectiva que el tratamiento intensivo?

44. (El tratamiento intensivo de pacientes diabéticos tipo | es mas costo-efectivo que el tratamiento

convencional?

45. ¢ El uso de analogos de insulina es mds costo-efectivo que la insulina NPH?

3. FORMULACION DE PREGUNTAS

cLINICAS ESPECiFIcAS (PECOT)

Una vez se tiene la lista general de preguntas genéricas,
estas se deben convertir en preguntas especificas. Una
buena pregunta debe ser clara, precisa y enfocada. En ge-
neral el listado de preguntas cae en diferentes categorias
del manejo integral de una determinada patologia como
se puede observar en la tabla anterior que se expone para
el caso de DM.

» Diagnéstico

+ Prondstico

¢ Prevencién

+ Intervencion

+ Sistemas de atencién [1]

Otros temas que pueden ser incluidos en la formulacién de
preguntas son: tamizacién, evaluacion de tecnologia, servi-
cios de salud, rehabilitacién, cuidados paliativos y control y
vigilancia. Sin embargo, se recomienda hacer énfasis en la
prevencion y promocién en salud de la patologia objeto de
la GPC.

Las preguntas genéricas que se generaron deben refor-
mularse en forma estandarizada y precisa, se recomienda
que contemplen cinco caracteristicas en la formulacién de
acuerdo con la metodologia PECOT [4], aplicable a pre-
guntas de intervencion y prondstico y en alguna medida a
pruebas diagndsticas, como se explica en la Tabla 13.

Un ejemplo, tomado del Manual de elaboracién de GPC
de Nueva Zelanda [4], de la aplicacién de la metodologia
PECOT se presenta en el siguiente recuadro.

Tabla 13. Componentes de la Metodologia PECOT

Componentes

Pacientes-consumidores-participantes

Exposicién

Comparacion

Contenido

¢En qué pacientes estamos interesados (Edad, comorbilidades, estado de enfermedad),
se deben contemplar subgrupos?

¢Qué intervencién, tratamiento, factor prondstico, agente etioldgico, prueba
diagndstica deseamos evaluar?

¢Qué alternativa se prevé para comparar con la exposicién?: tratamiento habitual o
placebo, ausencia del factor de riesgo o prondstico, patrén de referencia, etc.

¢Qué es realmente importante para el paciente/ consumidor?, ¢Qué afecta la
exposicion? ¢Qué desenlaces tener en cuenta? Intermedios o de corto tiempo (Baja de

Resultados (Outcomes)

la presion arterial), mortalidad, morbilidad, tasa de recaida, readmisiones, regreso

al trabajo, actividad fisica o desempefio social, calidad de vida, estado de salud,
desenlaces econémicos.

Tiempo
P todos los casos.

Fuente: Traducido de New Zeland Guidelines Group 2001 [4]

¢En qué rango de tiempo se espera el desenlace? El rango de tiempo se recomienda en
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Paciente joven con lesion melanica en la region dorsal, se realiza reseccion completa, se confirma
melanoma por estudio anatomopatoldgico con reseccién completa sin evidencia de diseminacién.
Hay duda acerca de la necesidad de quimioterapia asociada.

Pregunta de diagndstico:
¢Cuadl es la sensibilidad y especificidad de la inspeccidn visual y examen fisico para lesiones melanicas?

Pregunta PECOT: En un paciente blanco adulto (18 a 30 afios) con una lesién pigmentada de la piel
(Participante), cual es la sensibilidad y especificidad de inspeccidn visual y el examen clinico (Outcome),
para detectar aquellos con Melanoma maligno en la biopsia (Exposicion), comparados con aquellos
negativos para melanoma maligno en la biopsia (Comparacién) en un punto en el tiempo (Tiempo)?

Participantes Exposicidn Comparacién Desenlace Tiempo
En un paciente Melanoma Negativo para Sensibilidad y Un punto en el
blanco adulto maligno en la melanoma especificidad tiempo
(18 a 30 afios) biopsia maligno en la de la inspeccion
con una lesion biopsia visual y examen
pigmentada de clinico
la piel

Pregunta de prondstico: é Cual es el prondstico de recurrencia de la enfermedad y de sobrevida?

Pregunta PECOT: ¢En un paciente blanco adulto (18 a 30 afios) con melanoma maligno (Participante),
el tamario, la profundidad, la localizacién del cuerpo central, los margenes libres y la no evidencia de
diseminacién secundaria (Exposicion= factores prondstico), comparada con un tamario, profundidad,
localizacién y diseminacion diferentes (Comparacion), se asocian a la recurrencia o sobrevida (Outco-
me) a cinco a afios (Tiempo)?

Participantes Exposicion Comparacion Desenlace Tiempo
En un paciente El tamafio, la Tamafio, Asociacion a la Por 5 afios
blanco adulto profundidad, la profundidad, recurrencia o
(18 a 30 afios) localizacién del localizacién y sobrevida
con melanoma cuerpo central, diseminacion
maligno los margenes diferentes

libres y la no
evidencia de
diseminacion
secundaria

Pregunta de intervencion: i Requiere quimioterapia u otra intervencion adicional?

Pregunta PECOT: ¢En adultos jovenes (edad 18 a 30 afios) con melanoma maligno que ha sido rese-
cado en forma completa sin evidencia de enfermedad metastasica (Participante), la quimioterapia
con la droga X a esta dosis y duracién (Exposicién) comparado con no quimioterapia (Comparacion)
mejora la sobrevida (Outcome) a cinco afios (Tiempo)?

Participantes Exposicion Comparacion Desenlace Tiempo
En adultos Quimioterapia No quimioterapia Sobrevida Por 5 afios
jovenes (edad con droga X, 0 0 tratamiento
18 a 30 afios) drogas Y, Z o alternativo con
con melanoma combinacion de A,BoCouna
maligno que ha drogas droga.

sido resecado en
forma completa
sin evidencia

de enfermedad
metastasica
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No en todos los casos se puede seguir en forma estricta
el formato PECOT, como por ejemplo cuando no exis-
te comparador o en estudios de ofertas de servicios en
salud. Se recomienda, sin embargo, que se mantenga en
la formulacién la mayor cantidad de los cinco elementos
descritos.

4. FORMULACION DE PREGUNTAS
CLINICAS ESPECIFICAS INCLUYENDO

CcONSUMO DE RECURSOS (PECOT + R)
Ademis de la formulacion de las preguntas clinicas se debe
hacer la consideracion del consumo de recursos asociados
con la implementacién de las recomendaciones.

En otras palabras, este insumo debera tener en cuenta el
cémo se aplica una determinada recomendacién (procesos
y los recursos empleados para el tratamiento, infraestruc-
tura, etc.). Este nuevo insumo se llamard “R” el cual es
importante para el andlisis econémico que se adelantard en
la Segunda Fase, (Definicién y conduccién de la evaluacién
econdémica).

Como seria costoso aplicar este proceso a todo el pool de
preguntas clinicas iniciales y existe informacién insuficien-
te para definir a priori cudles serian las candidatas a eva-
luacién econdmica, se recomienda el siguiente proceso:

La especificidad de las preguntas
determina la precision de las
respuestas.

Hay metodologias
internacionales probadas para
formular buenas preguntas.

—_

. Elaborar las recomendaciones clinicas de acuerdo con
el Paso 14 Formulacion de recomendaciones, al pool de
preguntas clinicas.

2. Definir aquellas preguntas asociadas con desenlaces
criticos e importantes y con recomendaciones que pre-
senten alta y moderada calidad de evidencia. Evidencia
evaluada de acuerdo con lo planteado en el Paso 12
Revisién Sistemdtica de la Literatura (RSL).

3. A estas recomendaciones se les definen los recursos
empleados para su implementacién (capital humano,
recursos fisicos, etc. )

4. Completar la pregunta clinica con el insumo R (Recur-

sos empleados) y proceder a la bisqueda de acuerdo

con la metodologia de Revision Sistemdtica de Evalua-
ciones Econdmicas existentes en la Literatura cientifica,

presentada en el Paso 19.

Pregunta PECOT + “R” : ¢En adultos jovenes (edad 18 a 30 afios) con melanoma maligno que ha sido
resecado en forma completa sin evidencia de enfermedad metastasica (Participante), la quimiotera-
pia con la droga X a esta dosis y duracion (Exposicion) comparado con no quimioterpia (Comparacion)
mejora la sobrevida (Outcome) a cinco afios (Tiempo)?

¢Qué uso de recursos humanos y de infraestructura, conlleva adoptar la droga X ?

Participantes Exposicion Comparacion

En adultos Quimioterapia No

jovenes (edad con droga X,  quimioterapia
18a 30 odrogas Y, Z o tratamiento
afios) con 0 combinacién alternativo
melanoma de drogas conA,BoC
maligno 0 una droga.
que ha sido

resecado

en forma

completa sin

evidencia de

enfermedad

metastasica

Desenlace Tiempo Recursos
Sobrevida Por 5 Uso de recursos:
afios Capital humano e
infragstructura,
procesos,
gtc
Costos de la

droga X. costo
del tratamiento
con los diferentes
medicamentos
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El listado final de las preguntas clinicas incluyendo Con-
sumo de Recursos “R” se deberd definir por medio de un
proceso de consenso no formal al interior del GDG vy se
termina de ajustar luego de la busqueda y evaluacion de las
GPC existentes. En el Anexo 2 se explican las metodologias
de consenso formal e informal.
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PASO 7

Identificacién y graduacién de

desenlaces de una Guia de Practica Clinica

1. DEFINICION DE LOS DESENLACES

Los desenlaces en salud se pueden dividir en tres grandes
ramas. Aquellos relevantes para el paciente donde se
incluyen los resultados importantes para los pacientes y
sus médicos. Aquellos relacionados con el aspecto clinico
donde se analizan los resultados sobre la enfermedad. Por
ultimo, los denominados como sustitutos, que se refieren a
medidas clinicas [1], (ver Tabla 14).

Las consecuencias o desenlaces clinicos también suelen
clasificarse como intermedios o finales. Un ejemplo de los

primeros podria ser la presién arterial, y de los segundos la
mortalidad por enfermedad cardiovascular.

Adicionalmente, los desenlaces también se pueden clasifi-
car como criticos y no criticos. En este punto es pertinente
considerar la clasificacién de los desenlaces descrita mas
adelante donde se recomienda utilizar el sistema GRADE
[2] para clasificar los desenlaces como criticos y no criticos
(Ver Figura 8). Se recomienda considerar aquellos clasifi-
cados como criticos.

Tabla 14. Desenlaces en salud

Desenlace

Relevantes al paciente

Definicion

Son resultados que los pacientes pueden experimentar y que le son de importancia.

Por ejemplo, calidad de vida, retorno a su vida normal.

Clinicos

Los resultados se definen sobre la base de la enfermedad en estudio. Por ejemplo, la

supervivencia en cancer.

Sustituto

Fuente: National Health and Medical Research Council NHMRC) 2001.

Medidas clinicas de como se siente el paciente, sus funciones o su supervivencia
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La calidad de vida también es un desenlace importante y
debe ser tenida en cuenta por ejemplo en problemas clini-
cos crénicos como el cidncer o reumatologia en los cuales
los indicadores de efectividad resultan insuficientes.

2. CLASIFICACION DE LOS DESENLACES
Hay escasa evidencia que proponga una metodologia
para definir los desenlaces importantes. La importan-
cia relativa de los desenlaces cambia de acuerdo con la
cultura y con la perspectiva de los actores del sistema de
salud (pacientes, profesionales de la salud, investigado-
res, etc) [ 3-5].

Hay dos metodologias complementarias recomendadas
para la definicién de la importancia de los desenlaces:
AGREE [6] y GRADE [2] donde las variables de resul-
tado se clasifican en una escala de nueve puntos segiin
su importancia para los pacientes y los clinicos. Se reco-
mienda dicha escala para clasificar la importancia de los
desenlaces, la cual se describe en la Tabla 15.

Se recomienda que el GD@G, que incluye un representante
de los pacientes, clasifique los desenlaces en esta escala
una vez se hayan identificado. Esto se debe hacer antes
de iniciar la busqueda de la literatura. La clasificacion
de los desenlaces la debe realizar en general el GDG. Sin
embargo, en casos especiales se puede considerar la op-
cion de incluir otros actores, los cuales deben declarar
previamente sus intereses para poder participar (Herra-
mienta 1). El GDG deber4 registrar en forma explicita el
proceso de clasificacién por parte de sus miembros, el
cual debe incluir la perspectiva de los pacientes. Se dis-
cute si se deben incluir desenlaces econémicos en este
momento, es probable que en circunstancias especificas
esto se justifique.

De acuerdo con esta clasificacién ordinal, se solicita a
los miembros del GDG que califiquen la importancia de
los desenlaces en forma independiente, posteriormente
en consenso no formal (Ver metodologias de consenso
en Anexo 2) se clasifican los desenlaces, se identifican

los criticos, y los importantes no criticos para tenerlos
en cuenta en el andlisis y la toma de decisiones. Este
proceso se debe registrar de manera estructurada en la
Herramienta 5.

En un ejemplo ilustrativo asociado al manejo de la
osteoporosis, los miembros del GDG identifican los
desenlaces existentes en la literatura y los clasifican.
En los estudios sobre efectividad de los bifosfonatos en
osteoporosis los desenlaces posibles serian: fractura de
cadera, fractura de vértebra sintomdtica y no sintomé-
tica, calidad de vida, fracturas no vertebrales, densidad
mineral 6sea y marcadores éseos [7]. El proceso debe
incluir la opinién de los miembros del GDG y en este
caso, la perspectiva de los pacientes utilizando métodos
de consenso informal.

En la Figura 8 se ilustra la clasificacién de los desenlaces
de acuerdo con la perspectiva de los pacientes. Como
se observa corresponden a las categorias de critico e
importante no critico aquellos desenlaces que afectan la
calidad de vida y tienen consecuencias especificas (frac-
tura de cadera, fractura de vértebra sintomdtica y no
sintomdtica, calidad de vida, fracturas no vertebrales),
estos son los desenlaces que se tendrian en cuenta para
la busqueda y la formulacién de las recomendaciones.

Segln esta representacion la densitometria y los marcado-
res 0seos, que son desenlaces abundantes en la literatura,
no se tendrian en cuenta para las recomendaciones, por-
que han sido clasificados como no importantes luego del
consenso del GDG vy de los pacientes. Este hecho resalta
la situacion en la cual los desenlaces encontrados en la
literatura con mds frecuencia no reflejan necesariamente
una perspectiva fundamental, que es la de los pacientes.

El paso 21. Medicién y valoracion de los desenlaces
relevantes en salud para la evaluacion econdmica,
complementard la discusién sobre los desenlaces, para
introducir consideraciones adicionales que serd preciso
tener en cuenta para las evaluaciones econémicas.

Tabla 15. Clasificacién de la importancia de los desenlaces

Escala Importancia
7-9 Desenlace critico, es clave para la toma decisiones
4-6 Importante no critico, no es clave en la toma de decisiones
1-3 No importante, se recomienda no incluirio en la tabla de evaluacién de resultados. No juega un papel en el proceso

de elaboracion de recomendaciones.

Fuente: GRADE Working Group 2008 [2]
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En sintesis, se recomienda:

Seleccionar aquellos desenlaces considerados como
criticos en el proceso de desarrollo de la GPC.

Incluir, de acuerdo con la recomendacién de AGREE,
los beneficios para la salud, riesgos y efectos adversos,
los costos y otras consideraciones econémicas en los
desenlaces del tema en estudio [6].

Clasificar de acuerdo con GRADE los desenlaces en
tres categorias: criticos, importantes no criticos y no
importantes

Deben ser desenlaces finales relevantes para los pacientes.
Sélo son admisibles los resultados intermedios cuando
estén asociados de manera clara y univoca a los finales.
Se deben registrar e interpretar adecuadamente los
indicadores utilizados para describir los desenlaces.

Se deben considerar todos los efectos, incluidos los
secundarios.

Figura 8. Jerarqufa de los desenlaces de acuerdo con la importancia
para los pacientes en la evaluacion del tratamiento con bisfosfonatos

Fractura de cadera 9

Fractura de vertebra 8

Calidad de vida 7
Fractura no vertebral 6
Fractura vertebra 5

asintomatica

4

Densidad osea 3
Marcadores 0seos 2
1

\
> Criticos
/
\
> Importante no critico
N /
\
> No importante
para pacientes
/

N Estudio

Fuente: Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. 2007.
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PASO 8

Socializacién de las preguntas
y desenlaces de una Guia de Préctica Clinica

Una vez se haya definido el listado de preguntas y los
desenlaces importantes, se deben socializar a través de
la pagina Web del ente gestor, para conocer y valorar las
observaciones de los diferentes grupos de interés: industria
farmacéutica, proveedores, IPS, aseguradores, usuarios,
etc. Las observaciones se evalian e incorporan de acuerdo
con la metodologia de socializacién (Anexo 5 Metodologia
de Socializacién). Con este proceso se busca definir si el
universo de preguntas y desenlaces es completo.

118

Con la socializacion de las
preguntas y desenlaces de
una Guia de Practica Clinica se
busca definir si el universo
de preguntas y desenlaces es
completo.



ETAPA 2

Desarrollo o adaptacién

de una Guia de Practica
Clinica basada en la evidencia

En general se recomienda adaptar gufas nacionales y/o
internacionales antes que desarrollar de novo guias
locales, teniendo en cuenta que los recursos para el
desarrollo de estas pueden ser limitados y las guias
elaboradas en otros paises contienen informacién que
puede ser aplicable en un contexto local. A continua-
cién se exponen los Pasos 9 al 14 que llevan a obtener
el primer producto de la Guia Metodoldgica: la Guia de
Préctica Clinica - GPC, bien sea adaptada o desarrolla-
da de novo.




PASO 9

Busqueda sistematica de Guias
de Practica Clinica basadas en la evidencia

El objetivo de esta fase es identificar las GPC nacionales e | organismos recopiladores, organismos que producen GPC,
internacionales disponibles en diferentes fuentes. Las princi- | Centros de metodologia y bases de datos generales que pue-
pales fuentes de GPC incluyen: guias de practica clinica local, | den ser consultadas, las cuales se presentan en la Tabla 16.

Tabla 16. Fuentes de Guias de Préctica Clinica

Tipos de Fuentes Fuentes

NGC, National Guideline Clearinghouse:
http://www.guideline.gov/

NeLH, National Electronic Library for Health:
http://www.nelh.nhs.uk/clinical_evidence.asp

CISMeF, Catalogage et I'lndexation des Sites Médicaux

Francophones / Catalog and Index of French-language health resources:
http://doccismef.chu-rouen.fr/CISMeFBPTR.html

CMA Infobase, Canadian Medical Association:
http://www.cma.ca/index.cfm/ci_id/54316/1a_id/1.htm

Guia Salud:
http://www.guiasalud.es/home.asp

AEZG/AQuMed, German Agency for Quality in Medicine:
http://www.leitlinien.de/leitlinienanbieter/fremdsprachig_en/view

Organismos compiladores,
registros o clearinghouses

Continia...
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Continuacion Tabla 16. Fuentes de Guias de Prdctica Clinica
Tipos de Fuentes Fuentes

NHMRC, National Health and Medical Research Council:
http://nhmrc.gov.au/guidelines/index.htm

NZGG, New Zeland Guidelines Group:
http://www.nzgg.org.nz/index.cfm?

NICE, National Institute for Clinical Excellence:
http://www.nice.org.uk/Guidance/Topic

SIGN, Scottish Intercollegiate Network:
http://www.sign.ac.uk/

ICSI, Institute for Clinical Systems Improvement:
http://www.icsi.org/guidelines_and_more/

Cancer Care Ontario:
http://www.cancercare.on.ca/english/home/toolbox/qualityguidelines/pebc/

South African Department of Health:
http://www.doh.gov.za/docs/facts-f.html

AHRQG, Agency for Healthcare Research and Quality:
http://www.ahrg.gov/clinic/cpgonline. htm#Products

Asociacion Espafiola de Gastroenterologia:
Organismos elaboradores  http://www.guiasgastro.net/

Sociedad Espafiola de Cardiologia:
http://www.secardiologia.es/main.asp?w=1024

ACP, American College of Physicians:
http://www.acponline.org/clinical_information/guidelines/

PNLG, Piano Nazionale per le Linee Guida:
http://www.pnlg.it/home_en#

ESC Guidelines,European Society of Cardiology:
http://www.escardio.org/guidelines-surveys/esc-guidelines/Pages/GuidelinesList.aspx

Singapore Ministery of health Guidelines:
http://Awww.moh.gov.sg/mohcorp/publications.aspx?id=16934

ASCO, American Society of Clinical Oncology:
http://www.asco.org/ASCO/Quality+Care+%26+Guidelines/Practice+Guidelines/
Clinical+Practice+Guidelines

AATRM, L'Agencia d'Avaluacié de Tecnologia i Recerca Mediques:
http://www.gencat.cat/salut/depsan/units/aatrm/html/ca/dir303/doc10803.htm

Ozatzen, Sociedad Vasca de Medicina Familiar y Comunitaria:
http://www.0satzen.com/osatzen-documentos.php

MEDLINE, PLATAFORMA PUBMED:
HTTP://WWW.NCBI.NIH.GOV/ENTREZ/QUERY.FCGI

EMBASE — Experta Medica data Base:
http://www.embase.com/

LILACS - Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud:
http://bases.bireme.br/cgi-bin/wxislind.exe/iah/online/?lsisScript=iah/iah.xis&base=LILACS&lang=e

CINAHL — Cumulative Index to Nursing & Allied Health Literature:

Bases de datos electrénicas http://www. cinahl.com/

Cochrane library plus
http://www.update-software.com/clibplus clibplus.asp

Current Controlled Trials:
http://controlled-trials.com/

CRD - Centre for Reviews and Dissemination Database:
http://www.york.ac.uk/inst/crd/

Continia...
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Continuacion Tabla 16. Fuentes de Guias de Prdctica Clinica

Tipos de Fuentes Fuentes

HTA - Health Technology Assessment database:
http://www.york.ac.uk/inst/crd/crddatabases.htm

ADOLEC - Salud en la Adolescencia:
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

BDENF - Base de Datos de Enfermeria:
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

HOMEOINDEX — Bibliografia Brasilefia de Homeopatia:
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

Bases de datos electrénicas AMED - Allied and Complementary Medicine Database:
http://www.ovid.com/site/products/ovidguide/ameddb.htm

LEYES - Legislacién Bésica de Salud de la América Latina y del Caribe:
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

MEDCARIB - Literatura del Caribe en Ciencias de la Salud:
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

PAHO - Catalogo de la Biblioteca Sede de la OPS:
http://publications.paho.org/

WHOLIS - Sistema de Informacion de la Biblioteca de la OMS:
http://www.who.int/library/database/index.en.shtml

PubMed: http://www.ncbi.nih.gov/entrez/query.fcgi
Bases de datos genéricasy  Pubgle: http://www.pubgle.com/buscar.htm
meta buscadores TripDatabase:http://www.tripdatabase.com/index.html

Fisterra: http://www.fisterra.com/recursos_web/castellano/c_guias_clinicas.asp

Fuente: Adaptado de los siguientes documentos:
Manual Metodoldgico. Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Espafia 2006. [1]
Pauta para la Elaboracién, Aplicacién y Evaluaciéon de Guias de Practica Clinica Ministerio de Salud, Unidad de Evaluacién de Tecnologias de Salud, Chile 2002 [2]

Referencias

1. Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Préctica Clinica
en el Sistema Nacional de Salud. Manual Metodoldgico. Madrid: Plan
Nacional para el SNS del MSC. Instituto Aragonés de Ciencias de
la Salud-I+CS; 2007. Guias de Préctica Clinica en el SNS: I+CS N°
2006/0L.

2. Ministerio de Salud, Unidad de Evaluacién de Tecnologias de Salud,
Chile. Pauta para la Elaboracién, Aplicaciéon y Evaluacién de Guias de
Practica Clinica.2002

122



PASO 10

Evaluacidon de Guias de

Practica Clinica basadas en la evidencia

La calidad de la guia y la posibilidad de implementarla cons-
tituyen los puntos criticos para su evaluacién. Tanto para la
calidad como para la implementacién de una GPC existen
instrumentos internacionales que facilitan su evaluacion.

La evaluacion de una GPC puede requerirse en tres cir-
cunstancias:

1. Después de la busqueda sistemadtica de GPC, se evalian
las que son candidatas para la adaptacién a un nuevo
entorno.

2. Cuando se ha realizado una guia nacional con alcance y
objetivos semejantes, en la que faltan los componentes del
andlisis econémico, se debe evaluar la calidad para decidir
si cumple y se completa el componente econdémico.

3. Cuando se desea conocer el producto que se estd de-
sarrollando en cuanto a la calidad o la posibilidad de
implementacion.

Las dimensiones que se deben evaluar en una GPC son:
+ Calidad de una GPC: a través del instrumento DEL-

BI (Deutsches Instrument zur methodischen Leitli-
nien-Bewertung [1].

+ DPosibilidad de implementacién: a través del instru-
mento GLIA [2].

1. CALIDAD DE UNA
GuiA DE PrRAcTICA CLINICA

Al evaluar la calidad de la GPC se debe determinar si los
sesgos potenciales del desarrollo de la guia han sido se-
nalados y minimizados, ademads que las recomendaciones
sean validas y se pueden llevar a la prictica. Se deben
evaluar los métodos utilizados, asi como el contenido y
los factores relacionados con la aceptacién de la guia.

Durante la revision sistemética realizada para el desarrollo de
la presente Guia Metodoldgica se identific6 el instrumento
de evaluacion Aleméan DELBI [1] el cual es un instrumento
genérico para evaluar la calidad de una GPC. Constituye una
refinacion del AGREE, el GIN vy otras listas de chequeo pro-
venientes del contexto alemén. Los dominios son similares
al AGREE: foco y proposito, papel de los grupos de interés,
rigor metodoldgico, claridad en la presentacién, aplicabi-
lidad, independencia editorial, aplicabilidad al sistema de
salud aleman y dominios ttiles cuando la GPC evaluada
proviene de un proceso de adaptacion.
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La calidad de la Guia y |a
posibilidad de implementarla
constituyen los puntos criticos para
su evaluacion.Tanto para la calidad
como para la implementacion de
una GPC existen instrumentos
internacionales que facilitan su
evaluacion.

De acuerdo con la evaluacion realizada en el desarrollo de
la presente Guia Metodolégica, este parece ser el instru-
mento més robusto para evaluar la calidad de una GPC.
Por otro lado, tiene ayudas para la calificacién més elabo-

radas que el AGREE y se dispone de su version en inglés
(Herramienta 6: DELBI). A pesar de ser menos citado que
el AGREE se recomienda su utilizacién en la evaluacion
de la calidad de las GPC. En la Tabla 17 se resumen los
dominios del DELBI, el cual comparte los dominios del
AGREE vy agrega algunos relacionados con la aplicacién a
un sistema de salud especifico y con preguntas acerca de
GPC publicadas.

El instrumento DELBI debe ser aplicado al inicio del pro-
ceso, luego de la busqueda sistematica de las GPC, y de que
se hayan identificado aquellas en las que hay concordancia
con el foco y el alcance de la guia que se va a elaborar. Tam-
bién le permite al GDG evaluar la GPC que ha elaborado
y se recomienda como estrategia de evaluacién de la GPC
nueva, al final del proceso.

N O o b~

Dimensiones

. Alcance y objetivos (items 1-3)

. Participacién de grupos de interés

(items 4-7)

. Rigor metodoldgico en la elaboracién

(items 8-14)

. Claridad y presentacién (items 15-18)
. Aplicabilidad (19-21)
. Independencia editorial (items 22-23)

. Aplicabilidad al Sistema de Salud (items

24-29) Aplicable a cualquier Sistema

. Rigor metodolégico cuando se utilizan

GPC existentes en la construccion de
la GPC.

. Calificacion

Tabla 17. Dimensiones del Instrumento DELBI
Descripcion

Se refiere al prop6sito general de la guia, a las preguntas clinicas especificas y a la
poblacién de pacientes que se beneficiara de la gufa.

Grado en que la gufa representa los puntos de vista de los usuarios a los que estd dirigida
(profesionales, pacientes)

Proceso utilizado para reunir y sintetizar la evidencia, los métodos para formular
recomendaciones, y para actualizarlas.

Evalta el lenguaje y el formato de la guia
Implicaciones de la aplicacion en aspectos de la organizacion y costos
Independencia de las recomendaciones y reconocimiento de posibles conflictos de interés.

Describe criterios de calidad adicionales para ser aplicada en el sistema de salud alemén
(las preguntas son genéricas y tendrian aplicacion a cualquier sistema)

Si se incluyeron GPC existentes en la construccion de la guia en evaluacion, se debe
describir el método de revision, los criterios de seleccion, la metodologia de evaluacion de
calidad, si se completé la evidencia faltante y si se hacen explicitas todas las modificaciones
a las recomendaciones de las GPC utilizadas.

Recomienda que la guia sea evaluada por minimo dos evaluadores e idealmente por cuatro.
Se define claramente la metodologia de calificacion y puntuacién por medio de una escala
ordinal para cada uno de los dominios.

Esta calificacion produce la proporcién de cumplimiento del dominio segun los evaluadores.
No hay umbral que permita catalogar una guia como buena o mala, pero el instrumento
permite comparar guias similares y se produce un concepto final cualitativo que permita
calificar la GPC en cuatro categorias:

1. Muy recomendada

2. Recomendada (con condiciones o modificaciones)

3. No recomendada

4. No se sabe

Fuente: German Instrument for Methodological Guideline [1].

124



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Cada guia debe ser evaluada por minimo 2 y maximo 4
evaluadores. Para cada criterio se realiza una calificacién
ordinal.

Desacuerdo mayor
Desacuerdo
Acuerdo

Acuerdo mayor

L S

DELBI cuenta con instrucciones precisas para responder
cada item del instrumento. La calificacién de cada dominio
debe hacerse en forma desagregada ya que los ocho do-
minios son independientes. El puntaje de la calificacion se
expresa como la proporcién del mdximo posible en cada
dominio como el ejemplo que se presenta en la Tabla 18.
Para detalles ver el instructivo de la metodologia (Herra-
mienta 6: DELBI).

El puntaje estandarizado para el dominio se obtiene con la
siguiente férmula:

(Puntaje obtenido-puntaje minimo posible) x 100/
(Puntaje maximo posible — puntaje minimo posible)

(36-12) /(48-12) = 24 /36 = 0.67 x 100 (67%)

El valor del puntaje es descriptivo por lo que no se reco-
mienda definir umbrales para calificar la calidad del pun-
taje de un dominio. Dicha calificacién permite comparar
entre los dominios de diferentes guias y permite clasificar
las GPC en tres niveles:

Muy recomendada: si los puntajes en la mayoria de
los items estdn entre 3-4 y el puntaje de todos los
dominios es mayor que 60%.

Recomendada con condiciones o modificaciones: si
la distribucién de los puntajes de los items califica-
dos con 3-4 y 1-2 son similares y las puntuaciones
por dominios estan entre 30% y 60%.

*

*

Con los instrumentos DELBI y
GLIA se puede decidir acerca
de la calidad de la GPC gque se
ha desarrollado o que se desea
adaptar. Ademas, se pueden prever
dificultades en la implementacion
de las recomendaciones.

o No recomendada: Si la mayoria de los items estdn
calificados entre 1y 2, y las puntuaciones por domi-

nios son menores a 30%.

En todo caso es muy deseable que la calificacién del do-
minio 3 Rigor metodoldgico en la elaboracién supere el
puntaje de 60%.

1.1. Posibilidad de implementacion de una GPC
Ademis de la calidad y validez interna de la GPC se puede
evaluar su posibilidad de implementacién. El instrumento
GLIA (GuideLine Implementability Appraisal) [2,3] del 2005
evalta dicha posibilidad, reconociendo que uno de los grandes
problemas que las GPC enfrentan son las dificultades en la
implementacién [4-8] (Herramienta 7: GLIA). El instrumento
cuenta con validez de apariencia y constructo y ayuda a iden-
tificar barreras en la implementacion de una GPC [3].

La posibilidad de implementacién de una guia depende de
factores extrinsecos a la guia como son las organizaciones,
la estructura del sistema de salud, etc. y de factores intrin-
secos de la guia como la ambigiiedad, las inconsistencias,
el ser incompleta etc. El GLIA buscaria identificar los fac-
tores intrinsecos a la GPC que pueden ser potencialmente
mejorados por los autores.

Tabla 18. Ejemplo: Dominio 1: Foco y alcance - Instrumento DELBI

ftem 1 ftem 2 ftem 3 Total
Evaluador 1 2 3 3 8
Evaluador 2 3 3 4 10
Evaluador 3 2 4 3 9
Evaluador 4 2 3 4 9
Total 9 13 14 36

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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GLIA no evaliaa la guia completa, + Permite disenar estrategias de implementacion de
2 P las recomendaciones.

evalia cada recomendacion

expuesta en la GPC en forma Es importante recalcar que el GLIA no evalda la guia com-

independiente v dicho instrumento pleta, evalia cada recomendacién expuesta en la GPC en
P . y . forma independiente y dicho instrumento se debe aplicar

se debe apllcal‘ a la GPC objeto a la GPC objeto de evaluacién en su idioma original por

de evaluacion en su idioma minimo dos miembros del GDG en forma independiente.

Ol‘lgll‘lal por mlnlm_o dos mlt_ambros El instrumento GLIA contiene 31 preguntas que represen-

del GDG en forma Independlente_ tan los dominios sobre la calidad de las recomendaciones,

(Ver Tabla 19).

La utilidad del GLIA radica en que:

Se recomienda que inicialmente el GDG defina mediante

+ Permite revisar una GPC para mejorar la posibili- | consenso informal, las recomendaciones relevantes que
dad de implementacion. Tiene un grupo de carac- | deben ser evaluadas por el instrumento GLIA. Luego se
teristicas que predicen la facilidad potencial de im- | deben completar las matrices y con estos resultados, se
plementacion de la GPC para que tenga impacto en | plantea la discusién al interior del GDG sobre la imple-

el sistema de salud.

mentabilidad de las mismas. Finalmente, se decide por

+ DPuede anticipar barreras de implementacion de las | consenso informal si la recomendacién es o no tenida en
recomendaciones de una guia que se desea adaptar. | cuenta con base en el criterio de implementabilidad.

Dominios

Generales

“Decidability”
Ejecutabilidad

Efecto en el proceso de atencién
Presentacion y formato

Desenlaces medibles

La recomendacién es vélida aparentemente

Novedad o innovacion

Flexibilidad

Posibilidad de sistematizacion en un formato
electronico.

Tabla 19. Dominios del Instrumento GLIA
Contenido

Preguntas acerca de la credibilidad de los autores, la definicién de la poblacién objeto de la
GPC, si se prevén estrategias para la implementacion y la diseminacidn, si cuenta la GPC con
herramientas de diseminacién como gufa de referencia, herramientas educativas, etc. Si hay
diferencia jerarquica en las recomendaciones de la guia?, si esto se refleja en la estructura?,
si se aclara el orden de aplicacion de las recomendaciones?, si hay consistencia interna?.

Define bajo qué circunstancias hacer algo.
Define qué hacer exactamente bajo las circunstancias definidas.

Grado de impacto que la recomendacién tiene sobre el curso normal de un proceso de
atencion.

Grado en el que la recomendacion es reconocible y sucinta.

Grado en el cual la gufa identifica desenlaces finales para evaluar el efecto de la
implementacion de la recomendacién.

Grado en el cual la recomendacion refleja la intencion del que la desarrolla y la fuerza de la
evidencia.

Grado en el cual la recomendacion propone comportamientos considerados como no
convencionales para médicos o pacientes.

Grado en el cual una recomendacién permite interpretacion y alternativas en su ejecucion.

La facilidad con la que una recomendacién puede hacerse operativa en sistemas de
informacidn electranica.

Fuente: German Instrument for Methodological Guideline [1].
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PASO 11

Adaptacién de Guias de

Practica Clinica basadas en la evidencia

En general se recomienda adaptar guias nacionales y/o
internacionales antes que desarrollar de novo guias locales,
teniendo en cuenta que los recursos para el desarrollo de
las GPC necesarias pueden ser limitados y las guias elabo-
radas en otros paises contienen informacién que puede ser
aplicable en un contexto local.

La elaboracién de guias de practica clinica GPC supone
un proceso sistemdtico y riguroso que no sélo consume
recursos y tiempo, sino que requiere de personal con ca-
racteristicas técnicas y profesionales particulares y diver-
sas. A lo largo de los afos se han venido homogenizando
los procesos de elaboracion de GPC, lo cual hace que sus
resultados tiendan a ser convergentes. Esta situacion esta
a favor de reutilizar los insumos generados en procesos de
elaboracién de GPC.

La decision de desarrollar de novo o adaptar una o varias
GPC existentes se debe realizar una vez se hayan cumplido
los siguientes pasos:

Paso 4:

Definicién del alcance y objetivos de la Guia

Paso 5:

Socializacién del documento de alcance y objetivos
de la Guia

Paso 6:

Formulacién de preguntas clinicas y preliminar de
las econémicas

Paso 7:

Identificacién y graduacion de desenlaces

Paso 8.

Socializacién de las preguntas y desenlaces de una
Guia de Practica Clinica

Paso 9:

Buasqueda sisteméatica de GPC basadas en la eviden-
cia existentes.

Paso 10.

Evaluacion de la calidad e implementabilidad de las
GPC existentes con los instrumentos DELBI [1] y
GLIA [2].

Para esta decisién se recomienda utilizar los criterios des-
critos en la Tabla 20.

128



Tabla 20. Matriz de decision: adaptacion o desarrollo de novo de GPC

Adaptacion de una GPC completa

Concordancia con el alcance y objetivos

Que responda a la mayoria de las preguntas
identificadas

Actualizada a 3, a 5 afios

Si tiene més de 5 afios de vigencia se
puede considerar actualizar la revision de la
evidencia.

Calificacion de Calidad (DELBI):
muy recomendada

Disponibilidad de las estrategias de
blusqueda y las tablas de evidencia

Que no se identifiquen barreras
insalvables para la implementacion de las
recomendaciones principales. (GLIA)

Fuente: Elaboracién propia de los autores.

Adaptacion de varias GPC complementarias

Concordancia parcial y complementaria con
el alcance y objetivos de GPC

Que respondan en conjunto a la mayoria de
las preguntas identificadas

Actualizacion a 3, a 5 afios

Si tiene més de 5 afios de vigencia se
puede considerar actualizar la revision de la
evidencia.

Calificacion de Calidad (DELBI):
muy recomendada y recomendada con
modificaciones

Disponibilidad de las estrategias de
blsqueda v las tablas de evidencia

Que no se identifiquen barreras
insalvables para la implementacion de las
recomendaciones principales. (GLIA)

Desarrollo de novo

No concordancia con el alcance y objetivos
de GPC

Que no responda las preguntas relevantes
de la GPC

Calificacion de Calidad (DELBI):
no recomendada

No disponibilidad de las estrategias de
blusqueda y las tablas de evidencia

Que si se identifiquen barreras
insalvables para la implementacion de las
recomendaciones principales. (GLIA)
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Cuando se adaptan GPC algunas preguntas que no son
abordadas por la GPC sujeto de la adaptacion, deberan ser
respondidas por medio de un proceso adicional de desa-
rrollo de novo para estas preguntas especificas. (Ver Paso
12. Desarrollo de novo de GPC).

1. PROCESO DE ADAPTACION
DE UNA GUiA DE PrRAcCTICA CLINICA

Se define la adaptacién como el proceso sistematico de
considerar el uso o modificacién de una guia producida en
un escenario organizacional y cultural para aplicarlo en un
contexto diferente [3,4]. Este proceso permite aprovechar
los documentos ya desarrollados y de esta manera evitar la
duplicacién de tareas y esfuerzos.

A este proceso de adaptacion se le ha denominado “adap-
tacién trans-contextual” [5]. Esta adaptacién supone la
modificacién de una o varias GPC para desarrollar y poner
en funcionamiento una GPC ajustada en un contexto
local. Las modificaciones pueden ser tan simples como el
cambio del lenguaje en el proceso de la traduccién, o ser
mas complejas como en el caso de modificaciones de las
recomendaciones de una o varias GPC, buscando ajustar-
las al contexto en el que se desarrollard y utilizara la nueva
gufa. En ciertos casos, el proceso de elaboracién de GPC
incorpora dentro de la bisqueda de evidencia otras GPC.
En sentido estricto estos casos no podrian considerarse una
adaptacién. Se ha denominado a este proceso elaboracién-
adaptacién-actualizacion [5].

Algunas organizaciones elaboradoras de guias reco-
miendan la adaptacién de GPC siempre que este proceso
resulte factible [6]. Sin embargo, la adaptacién de guias
también presenta retos y dificultades que la hacen un
proceso complejo que también consume recursos [7]. En
cualquier caso, el proceso debe seguir unos principios
fundamentales [8]:

+ Respeto de los principios de la Medicina Basada en
Evidencias: bisqueda sistemédtica de la literatura,
sintesis formal, produccién de recomendaciones
ajustadas a los niveles de evidencia.

«+ Utilizacién de métodos confiables para asegurar la
calidad y la validez del producto.

+ DParticipacion de los diferentes interesados, buscan-
do asegurar la aceptabilidad y la apropiacion de la
GPC producida (este punto es cuestionable porque
se han reportado estudios en los que no se encuen-
tra mayor aceptabilidad cuando las guias son adap-
tadas [9].

130

La adaptacion de GPC permite
aprovechar la experiencia de
otros grupos desarrolladores

de guias de reconocida
competencia y adecuarlas a una
realidad particular.

» Transparencia en el proceso para que se promue-
va la confianza en las recomendaciones de la nueva
GPC [10].

+ Utilizacién de un formato flexible que se acomode a
las diferentes necesidades y circunstancias.

Siguiendo los anteriores lineamientos, existen diferentes
procesos de adaptaciéon que tienen en comun tres
componentes:

1. Fase inicial de definicion del tépico y alistamiento de
recursos necesarios para el proceso.

2. Fase de adaptacién propiamente dicha.

3. Fase de elaboracion de version final de la gufa adaptada.

Dentro de los procesos para la adaptacion de Guias se
encuentran los de Nueva Zelanda [11,12], Francia [8] y del
Grupo ADAPTE [3] y se recomienda utilizar la metodologia
propuesta por el grupo ADAPTE, teniendo en cuenta que
incluye la mayor parte de la metodologia francesa y esta
siendo validada por diferentes paises, incluyendo algunos
grupos colombianos desarrolladores de GPC. Adicional-
mente, la metodologia ADAPTE da lineamientos para la
adaptacién de recomendaciones al contexto local.

A continuacién se presentan la metodologia propuesta
por el grupo ADAPTE. El Manual de la Colaboracion
ADAPTE plantea un proceso en tres fases, que se expo-
nen en la Figura 9.

1. La fase de alistamiento incluye las tareas necesarias que
deben completarse antes de empezar el proceso de adap-
tacion (por ejemplo identificacion de habilidades espe-
ciales y de recursos) (Herramienta 8. Plan de trabajo).

2. Lafase de adaptacion abarca la seleccion de un tépico
para identificar preguntas especificas, la busqueda y
consecucién de GPC, la evaluacién de la consistencia
de la evidencia y la calidad de las guias, asi como su
actualidad, contenido y aplicabilidad (DELBI, GLIA).
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En esta fase se toman las decisiones sobre la adap-
tacion y se prepara el borrador de la guia adaptada.
Esta fase contempla pasos que ya se han cubierto en
los pasos descritos previamente, antes de iniciar la
adaptacion.

+ Definicion de preguntas: PECOT (Realizado)

» Revisién de GPC e informacién relevante (Realizado)

+ Reduccién del naimero de GPC candidatas (Herra-
mienta 9. Tabla para resumir las caracteristicas ge-

Evaluacion de consistencia de la GPC (Herramienta
13 y Herramienta 14)

Evaluacién de aceptabilidad y aplicabilidad de la
GPC (Herramienta 15)

Seleccion entre GPC y recomendaciones para crear
la GPC adaptada

Preparacién del borrador (Herramienta 16 y Herra-
mienta 17)

Evaluacion externa (Herramienta 18)

nerales de la guia) (Realizado)

Evaluacién de calidad de la GPC (DELBI) (Realizado)
Evaluacién de la vigencia o actualidad de la GPC:
se debe asegurar que la GPC no omita informacién
nueva relevante (Herramienta 10).

Evaluacion del contenido de la GPC (Herramienta

. En la fase final se realiza un proceso de retroalimen-

tacion de los interesados para generar el documento
definitivo incluyendo la evaluacién de la GPC adaptada,
que sigue los mismos pasos que la GPC desarrollada de
novo.

11 y Herramienta 12).

Figura 9. Proceso de adaptacion de GPC. ADAPTE

Fases Tareas Modulos / Asociados
Fase de PREPARACION PARA EL PROCESO »
Alistamiento DE ADAPTACION PO
1
|
v
DEFINIR PREGUNTAS DE SALUD i
‘ Foco y proposito
BUSCAR Y TAMIZAR GPC Busqueda y
‘ tamizacion
Fase de . Evaluacion
Adaptacion EVALUAR LAS GUIAS
l Decisién y
DECIDIR Y SELECCIONAR seleccion
l Arreglo y ajuste
DOCUMENTO BORRADOR DE LA GPC
REVISION EXTERNA Arreglo y ajuste
Fase de PLAN PARA FUTURA iz
Finalizaci6n REVISION Y ACTUALIZACION HENCELANITEE
GUIA FINAL Producto Final

Fuente: Traducido por los autores de The ADAPTE Collaboration 2007.
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La metodologia ADAPTE se presenta en un manual deta-
llado que incorpora una serie de herramientas bdsicas para
efectuar el proceso de adaptacién de la GPC, las cuales
fueron traducidas con la autorizacién de la Colaboracién
ADAPTE" y se encuentran en el aparte de Herramientas
de la presente Guia Metodolédgica y contienen: Fuentes
y estrategias de busqueda, recursos para ubicacion de
guias, formato para declaracion de conflictos de intereses,
recursos para procesos de consenso, planes de trabajo de
ejemplo, tablas para resumir caracteristicas y contenido de
las GPC, instrumento AGREE, ejemplo de matriz de reco-
mendaciones y ejemplo de revisién externa, entre otros.

13. La Colaboracién Adapte solicita que
descrago de responsabilidad:
“Care has been taken in the preparation of the information contained
in the ADAPTE documents. Nonetheless, any person seeking to
apply or consult the ADAPTE Collaboration resource toolkit is
expected to use independent judgment in their own context. The
ADAPTE Collaboration makes no representation or warranties of any
kind whatsoever regarding the content or use or application of the
ADAPTE process and disclaims any responsibility for the application
or use of the manual or resource toolkit in any way”.
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PASO 12

Desarrollo de novo de Guias

de Practica Clinica basadas en la evidencia

Este paso debera realizarse si las GPC encontradas en la
revisién sistemdtica resultan calificadas con las caracteris-
ticas de la matriz de decisién (Tabla 20).

+ No existe concordancia con el alcance y los objeti-
vos de la GPC a desarrollar

+ No responde las preguntas relevantes de la GPC a
desarrollar

+ Calificacion de Calidad por
recomendada

+ No se encuentran disponibles las estrategias de
buisqueda y las tablas de evidencia

+ Se identifiquen barreras insalvables para la imple-
mentacion de las recomendaciones principales por
GLIA.

DELBI es: no

El desarrollo de novo de una GPC completa, asi como la
respuesta de algunas preguntas que no son abordadas por
la GPC sujeto de la adaptacion, implica la realizacién de
revisiones sistemdticas de la literatura cientifica, proceso
que se detalla en el Paso 13.

Luego de la revisidn sistemitica, se deben realizar los pasos
13, 14 y 15 para lograr una versién preliminar de la GPCy
proseguir con la evaluacién externa de esta version preli-
minar (Paso 16).

133



PASO 13

Revisiéon Sistematica de la Literatura -RSL-

La RSL es un método especifico que establece criterios
que permiten 1) buscar, seleccionar, evaluar critica-
mente, sintetizar y analizar la informacién biomédica
disponible en el drea especifica del conocimiento que
se encuentra bajo estudio y 2) reproducir, actualizar y
limitar sesgos [1,2].

El objetivo principal de llevar a cabo una revision siste-
madtica de la literatura en el marco de construccién de
una GPC es proporcionar evidencia confiable que asista
la toma de decisiones en salud. Adicionalmente, este mé-
todo permite establecer el nivel del conocimiento para
un tema en particular (al determinar los temas en los
cuales hay o no suficiente evidencia) para asi estructurar
un plan de trabajo adecuado y evitar la duplicacién de
esfuerzo y usar de manera eficiente las multiples bases
de datos [1,2].

Es importante tener en cuenta que las RSL se utilizan
para evaluar cualquier tipo de literatura biomédica, pero
que el resultado de la revision depende directamente del
tipo de estudios disponibles en el tema y de la calidad de
la literatura existente [1,2]. A continuacién se presentan
los principales lineamientos metodoldgicos para planear y
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El objetivo principal de llevar a
cabo una revision sistematica
de la literatura, es proporcionar
evidencia confiable que asista la
toma de decisiones en salud.

conducir cada una de las etapas que se deben seguir cuan-
do se realiza una RSL en el marco de creacion de una GPC
basada en la evidencia.

Se debe tener en cuenta que es fundamental garantizar
la transparencia del proceso de revision sistematica y la
independencia de cada uno de los integrantes del grupo
revisor, por lo cual es indispensable que se deje debida-
mente documentado el conflicto de intereses de cada uno
de los miembros del grupo. Para tal efecto, cada miembro
debera diligenciar un formato de “Declaracién de Conflic-
to de Intereses” (Herramienta 1), en la cual se certifique
que no tiene un interés primario (tal como el bienestar de
los pacientes, o la validez de una investigacion cientifica)



que puede verse afectado por un interés secundario (tal
como una ganancia econémica o rivalidades personales)
que lo inhabilite para participar en el proceso.

1. ETAPAS DE LA REVISION
SISTEMATICA DE LA LITERATURA

L. Planear la revisién
A. Identificar las necesidades para la revision y deter-
minar los recursos e insumos existentes.
B. Explorar la literatura biomédica existente.
C. Desarrollar un protocolo para la revision.
D. Estructurar la estrategia de busqueda.

II. Realizar la revision
A. Busqueda exploratoria
B. Bisqueda definitiva

IIL. Seleccionar, evaluar, sintetizar y graduar la evidencia.
A. Seleccion de la literatura
B. Evaluacién de la evidencia cientifica:
+ Articulos cientificos y literatura gris: SIGN

+ De GPC: DELBI y GLIA
+ Consensos de expertos: CDR y Cochrane Colla-
boration.
C. Sintesis de la evidencia: Plantillas SIGN
D. Graduacién de la calidad de la evidencia cientifica:
GRADE

IV. Reporte y difusidn de los resultados de la revisién de la
literatura.

1.1. Planear la revision

Durante esta fase, el grupo de revision sistemdtica comisio-
nado por el grupo organizador de la guia deberad determi-
nar los aspectos cientificos y administrativos que se van a
requerir para ejecutar la revision, asi como identificar los
recursos e insumos con los cuales se cuenta para realizar
el proceso. También, establecerd los aspectos criticos del
proceso con el fin de crear un plan de contingencia de los
mismos que permita una solucion rapida en caso que suceda
algin imprevisto que dificulte el proceso de revisién [1-4].
La planeacidén de la revisidon por parte del grupo de revisién
sistemdtica debe seguir los pasos reseniados en la Figura 10.
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PASO 13. Revisién Sistematica de la Literatura (RSL)

a. Identificar las necesidades para la
revision y determinar los recursos e insumos existentes

El establecer los recursos que son necesarios para realizar
el proceso e identificar las necesidades especificas para la
revisiéon como compra de articulos, fotocopias, tiempo de
los profesionales metodélogos, etc, son aspectos fundamen-
tales para organizar tanto un plan como un cronograma de
trabajo basado en hechos reales. De igual manera, durante
esta fase es importante que el grupo revisor defina clara-
mente los horarios de trabajo y los roles de cada miembro
del equipo [1-4].

Un aspecto relevante durante esta fase, es la seleccién de
la metodologia y los instrumentos de evaluacién de la lite-
ratura por parte del grupo de RSL, as{ como la unificacién
de conceptos y la resolucién de dudas. De ser necesario,
el grupo de RSL puede efectuar un taller prictico de en-
trenamiento sobre seleccién, evaluacidn, sintesis y andlisis
de la literatura que permita despejar inquietudes respecto
al proceso y familiarizarse con los formatos que serdn em-
pleados durante la revisién.

Otro aspecto que se debe considerar y documentar en
esta fase de planeacion es la forma como se van a mane-

Un aspecto relevante durante

esta fase, es la seleccion de la
metodologia y |os instrumentos
de evaluacion de la literatura por
parte del grupo de RSL, asi como
la unificacion de conceptos y |a
resolucion de dudas.

jar los desacuerdos de los revisores durante el proceso
de seleccion, evaluacidn y sintesis de la literatura; entre
las formas referidas por algunos autores para resolver
el desacuerdo se encuentra la intervencién de un tercer
revisor o la evaluacién por la totalidad del grupo revisor
y la realizacién de un consenso que brinde la solucién

(5].

b. Explorar la literatura biomédica existente
El objetivo de esta fase del proceso es identificar y valorar
las revisiones disponibles en el tema (existentes y en curso),

Figura 10. Aspectos de la planeacion de la revision de la literatura

Planeacion de la revision

[

econémicos y

L cientificos
logisticos

disponibles

ifi Explorar
Ident_|f|car =Xp Desarrollar
necesidades literatura Estructurar
o protocolo .
y Pecursos biomédica S blisqueda
) . . de revision
existentes disponible
Literatura y
Recursos humanos, Ak . L .
productos técnico- 1. Poblacién 1. Definicion de estrategia

2. Intervenciones
3. Desenlaces
4. Tipos de estudio

2. Seleccion de términos

Revisién preliminar de fuentes de datos
Evaluacion de documentos relevantes preseleccionados

Fuente: Elaboracion propia de los autores
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con el fin de evitar la duplicacion de esfuerzos de manera
innecesaria [6-9]. Para este fin el grupo revisor debera:

+ Definir los términos a emplear en las busquedas de
los recursos existentes a través del andlisis de los
manuales de indexacion de las bases de datos elec-
trénicas, las revisiones de la literatura y de la opi-
ni6n de los expertos en el tema.

+ Realizar un listado de estudios primarios y secunda-
rios relevantes en el tema, publicados e inéditos que
podria ser conveniente valorar para identificar los
posibles términos libres (Entry Terms, text words)
e indexados (MeSH, DeCS, EMTREE Keywords) a
emplear en la basqueda [7].

+ Consultar las bases de datos electrénicas, los recur-
sos existentes en la web, los grupos de investigacién
dominantes en el campo y los grupos realizadores
de revisiones sistemaéticas [9,10]. (Anexo 6).

+ Consultar otras fuentes de evidencia para permitir el
andlisis de literatura publicada o no (literatura gris)
que no se hubiera detectado por medio de la bus-
queda sistemética. Como fuentes se deben incluir
a los grupos de interés, la industria farmacéutica,
los proveedores, aseguradores, IPS y todo aquel que
quiera aportar. Esta evidencia debe ser sometida a
los mismos pasos de andlisis y sintesis que se aplica
a la demas evidencia. Para dicha consulta se hara
una solicitud por escrito o por medio de la pdgina
Web a los grupos de interés mencionados.

+ Valorar las revisiones disponibles con el fin de de-
terminar la metodologia, la calidad, los aspectos de
la revision que pudieron predisponer los resultados
y evaluar los conflictos de intereses del grupo rea-
lizador [9-12]. Para esta valoracion puede ser util
intentar contestar las siguientes preguntas:

+ ;Cudl fue el objetivo de la revision?: Poblacién/
participantes, intervenciones, desenlaces, tiem-
po y disefos de los estudios.

+ ;Qué fuentes fueron consultadas para identifi-
car estudios primarios y secundarios?: Estrate-
gias usadas para identificar la literatura, bases de
datos y otros recursos utilizados, restricciones
empleadas (fecha, idioma, tipo de publicacién).

+ ;Cudles fueron los criterios de selecciény como
fueron aplicados?

+ ;Qué criterios fueron utilizados para determinar la
calidad de los estudios y cémo fueron aplicados?

+ ;Cbémo fueron evaluados los datos de los estu-
dios primarios?

+ ;Coémo fueron sintetizados los datos? ;Fueron
investigadas las diferencias entre los estudios?,

Si durante la fase anterior se definio
la necesidad de realizar una RSL
debido a la carencia de la misma
en la literatura biomédica existente,
el grupo revisor debera generar
un protocolo que especifigue como
se desarrollara la revision.

;como se realizaron las tablas de evidencia?,
¢las conclusiones son reflejo de la evidencia
encontrada?

Una vez realizado el andlisis de los recursos e insumos existen-
tes por parte del grupo revisor, se determinara si se justifica
realizar la RSL planeada inicialmente en el drea del conoci-
miento bajo estudio, dado que no hay revisiones de calidad
que satisfagan las necesidades planteadas. Si por el contrario,
se encontraran revisiones con una adecuada calidad, se plan-
teara entonces al grupo organizador de la guia la posibilidad
de partir de estas revisiones o de realizar inicamente una
actualizacion de las revisiones existentes (si aplica) [12,13].

En caso que una nueva revision sistematica deba ser reali-
zada, se ejecutaran las fases descritas a continuacion.

En esta etapa es importante que exista claridad acerca de
la metodologia y caracteristicas de los disefios de inves-
tigacion [43]. Se anexa un pequefo resumen tomado de
las Guias de Prictica Clinica en SNS del Ministerio de la
Sanidad y el Consumo Espaniol [44] (Anexo 7).

¢. Desarrollar un protocolo para la revision

Si durante la fase anterior se defini6 la necesidad de realizar
una RSL debido a la carencia de la misma en la literatura
biomédica existente, el grupo revisor debera generar un
protocolo que especifique como se desarrollard la revision.
Dicho protocolo debera ser ejecutado en su totalidad du-
rante el proceso de revisién y deberd incluir al menos los
siguientes aspectos:

+ Contexto del topico de la revision

» Justificacién de la revisién

+ Objetivos para la revisiéon propuesta

+ Preguntas de investigacién (PECOT) y (PECOT+R)

+ Definicién de los criterios de seleccion

o Definicién de las variables de interés para la revi-
sién y las medidas resumen a emplear.
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PASO 13. Revision Sistematica de la Literatura (RSL)

La construccion de las
preguntas de investigacion es

la base para el buen desarrollo
de la revision, y de su adecuada
formulacion dependera, en parte,
el éxito de la RSL.

+ Metodologia de la busqueda y estrategia para la ex-
tracciéon de datos.
+ Proceso metodoldgico para el andlisis de los resultados.

La construccién de las preguntas de investigacién es la
base para el buen desarrollo de la revision, y de su adecua-
da formulacién dependerd, en parte, el éxito de la RSL [14].
Las preguntas de investigacion clinica y econémica deben
formularse teniendo en cuenta los componentes bésicos
(Ver Paso 6. PECOT y PECOT +R y Paso 16. Enmarcar
la Evaluacién Econémica). Algunos autores consideran el
tipo de estudio como un elemento adicional que se deberia
incluir en la pregunta de investigacion), el cual podria ser
util a la hora de seleccionar y evaluar la literatura.

Otro aspecto importante durante el desarrollo del protocolo
de la revisién sistemdtica son los criterios de seleccién (in-
clusion, exclusidn), los cuales deben ser definidos en los tér-
minos de los componentes de las preguntas de investigacién
con el fin de disminuir los sesgos en la seleccion de articulos.
Vale la pena recordar que la determinacion de la sensibilidad
y especificidad de los criterios de seleccién son claves, pues
criterios con una alta sensibilidad pueden identificar estu-
dios irrelevantes y criterios altamente especificos, limitan la
cantidad de estudios que ingresan a la revision [14].

d. Estructurar la estrategia de busqueda

La estructuracién de la estrategia para la busqueda se debe
consensuar en el grupo de revision sistematica, y debe ba-
sarse tanto en los componentes basicos de las preguntas de
investigacién, como en los resultados preliminares obteni-
dos en la exploracion de la literatura biomédica existente
[13, 14]. Para elaborar la estrategia definitiva se debe:

+ Seleccionar los términos definitivos (libres e indexa-
dos) para la bisqueda, de acuerdo con los objetivos
de la revisién [15].

+ Seleccionar las fuentes de datos definitivas relevan-
tes para ejecutar la busqueda, segtn el tépico de in-
vestigacion (Anexo 6).
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+ Determinar las cualidades de la estrategia: sensibi-
lidad (capacidad de identificar los articulos relevan-
tes) y especificidad (capacidad de excluir los articu-
los inaplicables).

+ Definir el lapso de tiempo que se empleard para
efectuar bisquedas seriadas y establecer el periodo
de tiempo en el cual se debe realizar la actualizaciéon
de la busqueda definitiva.

1.2. Realizar la revision

Se propone realizar la bisqueda de la literatura en dos fa-
ses: una exploratoria y una definitiva. Se aclara que la reali-
zacion de la revision es un proceso iterativo hasta lograr el
balance entre sensibilidad y precision en los términos. Lo
mds importante es que haya un acuerdo en el equipo sobre
este proceso hasta el logro de una bisqueda adecuada.

a. Busqueda exploratoria

Se realiza con el fin de evaluar la estrategia de busqueda
estructurada previamente, y determinar el tipo de literatu-
ra disponible y de tener una idea aproximada del volumen
de la misma.

b. Busqueda definitiva

Una vez identificada la estrategia 6ptima para identificar la
literatura potencialmente relevante se procede a realizar la
busqueda final en cada una de las fuentes de datos selec-
cionadas (Anexo 6).

Las estrategias de los anteriores tipos de buisquedas deben
quedar debidamente documentadas con el fin de que sean
trasparentes y reproducibles [13]. El reporte de los resulta-
dos debe indicar en detalle:

+ Labase consultada

« Lafecha en que se realizaron las bisquedas y la fe-
cha de la dltima actualizacion

+ Ellistado de términos utilizados con sus respectivos
resultados en la base de datos electrénica para cada
uno de los componentes de la pregunta

+ Los limites empleados, si aplica

+ Laestrategia de bisqueda

+ El resultado final de la busqueda, especificando la
concatenacion de los componentes de la pregunta y
los resultados en la base de datos

+ La persona responsable de la busqueda

De igual manera, las biisquedas definitivas para inves-
tigadores, literatura de Internet, literatura gris, bus-
queda manual y concatenacién de citas debe quedar
registrada.
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Al finalizar la busqueda definitiva es aconsejable realizar
una prueba piloto para comprobar que los resultados de la
busqueda son confiables y que clasifican los estudios apro-
piadamente. Para dicha prueba piloto, se recomienda selec-
cionar una muestra aleatoria de 10 o 12 articulos (elegibles,
no elegibles, dudosos), y realizar una evaluacién pareada,
independiente, enmascarada por un experto metodolégico
y un experto técnico cientifico miembros del grupo de RSL,
quienes les aplicaran los criterios de seleccion. Si se detecta
que la estrategia de la biisqueda definitiva no identifica la
literatura apropiadamente se deberd entonces ajustar la
estrategia, si por el contrario los resultados de la prueba
piloto fueron satisfactorios se pasara a la siguiente fase.

1.3. Seleccionar, evaluar,
sintetizar, y graduar la evidencia

A. Seleccidn de la literatura
B. Evaluacion de la evidencia cientifica:

+ Articulos cientificos y literatura gris: SIGN

+ De GPC: DELBI y GLIA

+ Consensos de expertos:
Collaboration.

CDR vy Cochrane

C. Sintesis de la evidencia: Plantillas SIGN
D. Graduacion de la calidad de la evidencia cientifica: GRADE

El proceso de seleccion, evaluacién, sintesis, andlisis y
graduacion de la literatura biomédica implica un juicio
por parte de los revisores, por lo cual para eliminar la sub-
jetividad de los revisores y garantizar la confiabilidad del
proceso es indispensable:

o Asegurar la reproductividad e independencia: esto
se logra mediante evaluaciones individuales parea-
das entre un experto metodoldgico y un experto
técnico cientifico.

+ Certificar la transparencia del proceso: se consigue
a través de la documentacién completa del proceso
de RSL vy la difusién de los resultados, para que los
lectores interesados puedan revisar el proceso y dar
sus aportes.

a. Seleccion de la literatura

Una vez efectuada la busqueda definitiva en las fuentes de
datos elegidas, se procede a realizar la seleccién de la litera-
tura pertinente con el fin de identificar las principales guias
de practica clinica, los consensos formales de expertos y los
estudios tanto primarios como secundarios relevantes en el
tema. Para tal efecto, se aconseja consolidar las referencias
obtenidas en un software para manejo de citas bibliogréficas

Si durante la lectura de los
resumenes, el revisor determina
gue el resumen del articulo
ofrece dudas que impiden
rechazarlo se debera obtener el
texto completo del articulo para
definir su seleccion.

(Procite, Endnote, Reference Manager®) que elimine las du-
plicadas y facilite el proceso de revision [16]. Las citas de las
bases de datos de que no se pueden ingresar en el software
por tener un formato de traslado incompatible, deben ser
revisadas utilizando un procesador de texto estdndar.

Para la seleccion de la literatura relevante se aplican los crite-
rios de seleccion definidos al inicio de la revisién, solamente
los estudios que cumplan todos los criterios de inclusion y
que no tengan ninguno de los criterios de exclusién deben
ser seleccionados [17-19]. Se recomienda efectuar tres pasos
para la seleccion de la literatura biomédica:

1. Lectura de titulos
2. Lectura de resimenes y
3. Lectura de articulos en texto completo.

Si durante la lectura de los resimenes, el revisor determi-
na que el resumen del articulo ofrece dudas que impiden
rechazarlo se deberd obtener el texto completo del articulo
para definir su seleccién.

Al finalizar el proceso, el grupo revisor debera reportar el re-
sultado especificando para cada pregunta de investigacion:
las citas potencialmente relevantes que fueron identificadas,
las citas que fueron excluidas con razones, las citas que
fueron seleccionadas para contextualizar la situacién y las
citas que fueron seleccionadas para evaluacion y sintesis. El
acuerdo entre los asesores se debe determinar formalmente
mediante una medida de acuerdo ocasion-corregido (Kappa
de Cohen) y los resultados de dicha medicién deberan que-
dar documentados. De igual manera, se deben documentar
los desacuerdos que se presentaron durante el proceso entre
los expertos por la inclusién o exclusién de un titulo, un re-
sumen o un articulo. Es aconsejable especificar los motivos
de los desacuerdos y la manera como se resolvieron. Si el
desacuerdo es debido a la carencia de informacion, se debera
contactar a los autores para clarificar las inquietudes [19].
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Algunos autores consideran que el proceso de selecciéon
puede verse afectado si los revisores conocen la informa-
cién principal de los articulos (autor, institucién, revista y
ano de publicacion), por lo tanto recomiendan la posibili-
dad de efectuar una valoraciéon enmascarada en la cual se
identifican los articulos resultantes de la busqueda antes de
iniciar el proceso de seleccion para no influenciar el juicio
de los revisores con esta informacién. Sin embargo, se ha
visto que el enmascaramiento puede no afectar significa-
tivamente los resultados de la seleccidn, y si prolongar
el tiempo del proceso e incrementar el recurso humano
(de-identificacién por un tercero). Teniendo en cuenta las
consideraciones arriba mencionadas, la valoracién desen-
mascarada pareada por revisores independientes, es una
opcién bien aceptada.

b. Evaluacién de la evidencia cientifica

« Evaluacion de estudios primarios y secundarios
La evaluacién de la calidad de la evidencia es un paso
fundamental para disminuir los sesgos y precisar la
interpretacion de los resultados de la revision, y tendrd
impacto en la graduacion de la evidencia y en las reco-
mendaciones que resulten [20].

Existen tres componentes en la evaluacion de la evidencia
cientifica:

+ Validez interna: se refiere al rigor metodolégico de
un estudio que controle las fuentes de error (sesgo,
azar y factores de confusién).

¢ Resultados: incluye la evaluacién de los resultados
en cuanto a la significancia estadistica, precision,
importancia y magnitud.

+ Validez externa: se refiere a la medida en la cual los
resultados del estudio se pueden extrapolar a las po-
blaciones de la GPC- contexto local - (colombiano,
en este caso). Uno de los aspectos que se debe ana-
lizar es si los resultados de los estudios tenidos en
cuenta dentro de la revisién sistemdtica son genera-
lizables a la pregunta inicial.

Para las revisiones sistemadticas sobre estudios de evalua-
cién econdémica, consultar el Paso 19.

Teniendo en cuenta que para dar respuesta a las pregun-
tas de investigacidn, la mayoria de las veces se emplean
estudios con disefos diferentes, se precisa de un sistema
estructurado de evaluacién por medio de la aplicacion de
plantillas de evaluacién critica de la literatura que permi-
tan valorar la validez interna y la validez externa de cada
uno de ellos. En la actualidad, se encuentran disponibles
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La evaluacion de la calidad de la
evidencia es un paso fundamental
para disminuir los sesgos y
precisar la interpretacion de
los resultados de la revision, y
tendra impacto en la graduacion
de la evidencia y en las
recomendaciones que resulten.

para la evaluacion de la literatura biomédica una serie de
instrumentos y plantillas de lectura critica que han sido
desarrolladas por diferentes organizaciones especializa-
das en el tema, con el fin de evaluar la evidencia. Dichas
plantillas de evaluacién se basan en su gran mayoria en
la serie de la revista JAMA “Guias para usuarios de la
literatura médica” [20].

El grupo MERGE -Method for Evaluating Resesarch and
Guideline Evidence- [21] en Australia propuso una lista
de chequeo que posteriormente fue modificada por SIGN
-Scottish Intercollegiate Guidelines Network- [22]. Estas
listas se aplican a los estudios de acuerdo con el disefio
que presentan. Se recomienda el uso de las mismas para
realizar la evaluacion de la evidencia. La version en cas-
tellano se encuentra en las Guias de Practica Clinica en
SNS del Ministerio de la Sanidad y el Consumo Espaiiol
[20] (Herramienta 19).Una vez realizado el analisis de la
evidencia con estas listas de chequeo se deberd graduar
el nivel de la evidencia de acuerdo con la metodologia
GRADE [23-25].

Las principales herramientas y planillas de evaluacion
critica de estudios primarios y secundarios en nuestro
medio son:

+ SIGN: Scottish Intercollegiate Network, Escocia [22]

+ NICE: National Institute for Clinical Excellence,
Reino Unido [26]

+« NHMRC: National Health and Medical Research
Council, Australia [27]

+ OSTEBA: Basque Office for Health Technology
Assessment, Esparia [28]

o CASPe: CASP: Critical Appraisal Skills Program-
me Espana, Espafia [29]

+ NZGG: New Zeland Guidelines Group, Nueva Ze-
landa [30]
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De igual manera, es importante resaltar que para la
evaluaciéon de ensayos clinicos controlados aleatoriza-
dos, existen 25 escalas y 9 listas de chequeo que se han
empleado en la valoracién de los mismos, de las cuales
la escala de Jadad es una de las mas utilizadas [31]. Sin
embargo, la Colaboracién Cochrane no recomienda su
uso [2].

Para disminuir sesgos se recomienda la evaluacién por
dos expertos en forma independiente y definir el orden
de evaluacion en forma aleatoria [26]. Si no hay acuerdo
en la evaluacion se recomienda que un tercer evaluador
independiente del grupo, de su opinién para resolver la
falta de acuerdo.

Es importante después de la revisidn, realizar la valoracién
general del estudio y para esto SIGN propone una clasifica-
cién de acuerdo con el riesgo de sesgo [22] que se presenta
en la Tabla 21.

o Evaluacion de la Evidencia
no publicada o en construccion
Esta literatura proviene de diversas fuentes, incluidos
los grupos de interés. Esta literatura puede ser utili-
zada, se le aplican los mismos criterios de calidad y se
debe establecer comunicacién con los autores en caso
de necesidad.

¢ Evaluacién de GPC basadas en la evidencia [32,33]
Se debe realizar la evaluacion del la GPC de acuerdo
con el Paso 10 de evaluacién de GPC. Existen varios ins-
trumentos que evaluan diferentes aspectos de las guias
como los son:

Para evaluacién metodoldgica:

+ AGREE: Appraisal of Guidelines, Research and Eva-
luation. Desarrollado por “The Appraisal of Guide-

Se requiere un sistema
estructurado de evaluacion,
por medio de la aplicacion de
plantillas de evaluacion critica
de la literatura, que permitan
valorar la validez interna y la
validez externa de los estudios.

lines, Research and Evaluation Collaboration” en
2001 [34].

+ DELBI: Instrument for the Methodological Appraisal
of Guidelines. Desarrollado por “Association of the
Scientific Medical Societies in Germany —AWMF’,
y “Agency for Quality in Medicine —AquMed”
entre 2003 y 2005. Este instrumento incorpora las
experiencias de las siguientes instituciones AWME,
AQuMed, AGREE Collaboration y Guidelines
International Network G-I-N [35].

+ Paraevaluaciondelaposibilidaddeimplementacion,
“implementabilidad” de una GPC basada en la
evidencia (Ver Paso 7 Evaluaciéon de GPC):

¢ GLIA: GuideLine Implementability Appraisal. De-
sarrollado por “Yale Center for Medical Informa-
tics. Yale University” en 2005 [36].

La evidencia utilizada por otra GPC puede ser utilizada si :

+ Laevidencia utilizada en la GPC es de buena calidad

+ Se expresan opiniones acerca de la evidencia y hay
tablas de evidencia

« Laevidencia se encuentra actualizada

Tabla 21. Valoracion general de un estudio

Se cumplen todos o la mayoria de los criterios de calidad metodolégica. En los puntos en que no se ha cumplido, se

++

considera muy poco probable que dicho incumplimiento pueda afectar las conclusiones del estudio o revisién

Se han cumplido algunos de los criterios de calidad metodoldgica. Se considera poco probable que los criterios que no

se han cumplido o que no se describen de forma adecuada puedan afectar las conclusiones.

Se han cumplido s6lo unos pocos criterios de calidad metodoldgica, o ninguno de ellos. Se considera probable o0 muy

probable que esto afecte las conclusiones.

Fuente: Scottish Intercollegiate Guidelines Network. SIGN 50,2008 [45].
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La GPC debe producir sus propias tablas de evidencia y citar
las tablas de evidencia de otras tablas, o teniendo en cuenta
que no se pueden citar las recomendaciones de otra GPC, el
GDG debe producir sus propias recomendaciones. En otras
palabras, se pueden utilizar las evidencias que aporta otra
GPC. Sin embargo, no se pueden citar las recomendaciones
sino que estas deben ser construidas por GDG [37-39].

o Evaluacion de consensos de expertos
Vale la pena mencionar que después de realizar una
busqueda exhaustiva, al momento de realizar la presen-
te Guia Metodoldgica, no se encontr6 un instrumento
que permitiera evaluar la calidad de los consensos
formales de expertos, por lo cual puede ser ttil emplear
la siguiente estrategia:

+ DPara el componente de revision de la literatura las
pautas estipuladas por "University of York, Centre
for Reviews & Dissemination (CDR)” y “Cochrane
Collaboration”[40].

+ DPara el componente del consenso tipo panel los li-

neamientos de “Royal Society of Canada” [41].

c. Sintesis de evidencia

La sintesis de la literatura debe ser realizada por el grupo
revisor a través de la construccion de tablas de evidencia
en las cuales se realiza una sinopsis de la extraccién de da-
tos para cada uno de los articulos revisados. Esta permite
identificar similitudes y diferencias de los estudios, evaluar
las poblaciones, las intervenciones y los desenlaces. En
algunos casos se puede definir la posibilidad de realizar un
metaandlisis™ [42 - 44].

La construccion de las tablas de evidencia estd sujeta a las
siguientes premisas:

+ Consolidacién de todos los aspectos de la pregunta
de investigacion y reflejo de la evaluacién de los es-
tudios incluidos en la revisién.

+ El proceso de extraccién de los datos debe ser expli-
cito y reproducible; ademds, no se deben suponer
datos que no estén publicados.

+ Constituyen el banco de datos de los estudios revi-
sados, determinando la toma de decisiones del gru-
po de revisores durante el proceso.

Las tablas de evidencia deben incluir los siguientes
componentes:
+ Encabezado: titulo de la revisién, nombre del revi-
sor, fecha de elaboracién
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La sintesis de la evidencia
permite identificar similitudes

y diferencias de los estudios,
evaluar |as poblaciones, las
intervenciones y los desenlaces.
En algunos casos, se puede definir
la posibilidad de realizar

un metaanalisis.

+ Descripcién del estudio: titulo del articulo, autor,
referencia bibliogréfica

+ Caracteristicas del estudio: disefio, métodos, dura-
cién, control de sesgos y lugar en el que se realizé

» Caracteristicas de la poblacién: contexto de la rea-
lizacién (incluir sélo las variables que puedan estar
relacionadas con el resultado de la intervencion)

« Caracteristicas de la intervencién; comparacién

+ Medidas de resultados y sintesis de los resultados
principales: incluyendo tanto los beneficios como
los eventos adversos

+ Problemas del estudio y fuentes de financiacién

+ Valoracién general del estudio

d. Graduacion de la calidad de la evidencia cientifica
Para definir o graduar la calidad de la evidencia se in-
corporan los conceptos de: tipo de disefio, calidad de los
estudios, consistencia de los resultados entre los dife-
rentes estudios y la posibilidad de aplicacién en forma
directa de los resultados observados a las poblaciones
de interés de la GPC. [23-25,45-47]. La graduacién de
la calidad de la evidencia se realiza, segin el sistema
GRADE [23] para cada desenlace, por lo anterior, cada
pregunta puede tener desenlaces con diversas califica-
ciones de calidad. El sistema GRADE califica la calidad
de la evidencia en Alta, Moderada, Baja y Muy Baja
(Tabla 22). Se consideran estudios de alta calidad a los
experimentos clinicos y de baja calidad a los estudios
observacionales.

Sin embargo, durante la evaluacién de la calidad de dichos
estudios, es importante tener en cuenta que los experi-
mentos clinicos pueden disminuir su calidad de acuerdo
con cinco circunstancias y los estudios observacionales
pueden aumentar su calidad de acuerdo con tres hechos
[20] (Tablas 23 y 24).
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Tabla 22. Evaluacion de la calidad de la evidencia segun el tipo de estudio

Calidad de - . o Aumentar si .
. . Disefio del estudio Disminuir si . . Representacion
la evidencia Para estudios observacionales
. _ Importante (-1) o muy Asociacion: evidencia de una
Alta Experimento clinico  importante (-2) limitacién  fuerte asociacién : RR >2 0 < 0,5 DDDD A
de la calidad del estudio en estudios observacionales sin
. . factores de confusion (+1), muy
. . Inconsistencia fuerte asociacion RR >5 0 < 0,2 sin
Moderada Experimento clinico  importante(-1) posibilidad de sesgos (+2) DDDO B
Algung (-1) 0 gran (-] Gradiente dosis —respuesta (+1)
incertidumbre acerca de
- Estudio ue la evidencia cientifica  Todos los factares de confusion
Baja . q C
J observacional sea directa podrian haber reducido el efecto SO0
Datos imprecisos (-1) observado.
Muy baja Otra evidencia Alta posibilidad de sesgo ©O00O D

de notificacion (-1)

Fuente: Adaptado de los documentos: Manual Metodolégico. Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud.
Madrid 2006 [20] y de GRADE Working Group 2004 [51].

Aspectos

Limitaciones en el
disefio 0 la ejecucion

Inconsistencia
en los resultados

Ausencia de
evidencia
cientifica directa
Imprecision

Sesgo de notificacion

Tabla 23. Aspectos que pueden disminuir la calidad de la evidencia cientifica
Contenido

En un experimento clinico la falta de cegamiento en la secuencia de aleatorizacién, el cegamiento inadecuado, las
pérdidas importantes, la ausencia de analisis por intencién a tratar, etc. Si la limitacién se considera grave puede
hacer gue un experimento se convierta en una evidencia de calidad baja, si las limitaciones no son criticas el GDG
puede considerar al experimento como de calidad moderada.

Si existe variabilidad o heterogeneidad no explicada en los resultados de los estudios disponibles, la calidad
disminuye. La variabilidad se puede explicar por diferencias de las poblaciones, las variables de desenlace, la
calidad de los estudios.

Esto se da en varias circunstancias. Cuando la poblacion blanco de la GPC no corresponde a la poblacion de los
estudios se compromete la extrapolacion de los resultados desde la evidencia hacia la GPC, si se desea comparar
dos farmacos y lo Unico con lo que se cuenta son comparaciones independientes contra placebo y se plantea una
comparacion indirecta.

Cuando la dispersion de los intervalos de confianza es alta por falta de muestra.

Se baja la calidad, si se sospecha sesgo de publicacion o si se sospecha que no se han incluido todas las variables
relevantes del resultado (Sesgo de notificacion)

Fuente: Adaptado del Manual Metodoldgico.Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Préctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Madrid 2006 [20]

Tabla 24. Aspectos que pueden aumentar la calificacion de calidad de los estudios observacionales

Aspectos

Efecto importante

Gradiente dosis respuesta

Contenido

Si se observa una asociacion fuerte RR > 2 0 < 0.5, o muy fuerte RR > 5 0 menor 0,2 y no se encuentran
en estos estudios factores de confusién. La calidad se podria considerar como moderada o alta.

La evidencia de la presencia de gradiente dosis-respuesta entre la exposicién y el efecto (@ mayor
exposicién mayor la magnitud de la respuesta) aumenta la calificacion de la calidad de la evidencia.

Se observa asociacion a pesar La asociacion se observa a pesar de que hay factores de confusidon que tienden a atenuarla. Los
de que los factores de confusién  pacientes de mayor severidad de compromiso muestran respuesta adecuada a la intervencion.
podrian haberla disminuido

Fuente: Adaptado del Manual Metodoldgico.Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Préctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Madrid 2006 [20]
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4. REPORTE Y DIFUSION
DE LOS RESULTADOS

DE LA REVISION DE LA LITERATURA

Para concluir el proceso de revisién sistematica se debe
generar un reporte que especifique las recomendaciones
finales para cada una de las preguntas de investigacién. De
igual forma, se debe realizar un comentario sobre la impli-
cacién de la revision actual para futuras investigaciones.

Es aconsejable que en la publicacidn final de la guia en el
apartado sobre la revision sistematica de la literatura se re-
porten todos los aspectos del protocolo de RSL que fueron
desarrollados, asi como todos los detalles de la busqueda.
Sin embargo, si no es posible publicarlo por limitacién de
espacio, se debe incluir una nota a los lectores en la cual
se especifique que el reporte completo de la revisidn estd
disponible a solicitud de los interesados.
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PASO 14

Formulacidon de las recomendaciones clinicas

Una vez se ha graduado la calidad de la evidencia cientifica
bajo la metodologia sefnalada en el paso anterior (RSL) se
procede a la formulacién de las recomendaciones clinicas y
luego, de conducir la evaluacién econémica, se formulardn
las recomendaciones econ6micas.

Las recomendaciones son las afirmaciones explicitas que
orientan a los profesionales y a los pacientes en la toma
de decisiones informadas sobre la atencién sanitaria mas
apropiada, seleccionando las opciones preventivas, diag-
nosticas y/o terapéuticas mas adecuadas en el abordaje de
un problema de salud o una condicién clinica especifica.

De acuerdo con GRADE [1] se recomienda limitar las reco-
mendaciones a los desenlaces criticos e importantes y con-
siderar tinicamente los criticos cuando se juzga la calidad
general de la evidencia de una recomendacién. De acuerdo
con NICE las recomendaciones deben estar basadas en la
mejor evidencia disponible clinica y de costo-efectividad.
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1. CARACTERISTICAS

DE LAS RECOMENDACIONES

Las recomendaciones dependen de la calidad de la
evidencia cientifica y deben cumplir con las siguientes
caracteristicas:

+ Suficientes
Las recomendaciones deben ser concisas, claras y
sin ambigiiedades y deben entenderse sin hacer
consultas adicionales en la GPC.

o Orientadas a la accion
Se debe decir qué se debe hacer de la forma mas es-
pecifica posible.

o Describir la temporalidad de la accién
(tiempos de espera)
De acuerdo con NICE cuando sea conveniente, se
debe expresar en la recomendacion el tiempo de es-
pera que es aceptable para cada situacion.

o Referencia a fdrmacos
Cuando se refieren a fairmacos, NICE [2] recomien-
da tener en cuenta tres aspectos: nombre, dosis y
uso por fuera de la licencia de la autoridad regula-
dora en medicamentos.



1. Nombre: utilizar en general el nombre genérico excep-
to cuando sea indispensable el nombre comercial.

2. Dosis: en general, NICE recomienda que no se
debe incluir la dosificacidn, se le indica al lector
que utilice el resumen de caracteristicas del pro-
ducto. Sélo se recomienda incluir la dosis cuando
hay evidencia de que se debe usar dosis diferentes
de las usuales. Para Colombia seria recomendable
incluir siempre las dosis, y establecer las diferen-
cias de acuerdo con grupos etireos y subgrupos
particulares.

3. Uso del farmaco por fuera de la licencia de la au-
toridad reguladora en Medicamentos (en el caso
de Colombia, el INVIMA): puede hacerse si la
evidencia que soporta la recomendacién es de alto
nivel. Debe quedar explicito el hecho de que es una
recomendacién que estd por fuera de la licencia.

1.1. Referencia al modelo de atencion en salud
Se debe especificar en qué niveles del proceso atencién en
salud se aplican las recomendaciones formuladas. En este
punto se propone la utilizacién del instrumento GLIA para
definir la implementabilidad de las recomendaciones.

La formulacion de
recomendaciones es una de las
etapas mas criticas del proceso
de elaboracion de GPC.

2. PROCESO DE FORMULACION

DE RECOMENDACIONES

Existen varios sistemas de formulacién de recomendaciones
entre ellos SIGN [3] y GRADE [1]. Esta Guia Metodoldgica
propone utilizar el sistema GRADE el cual se describe a
continuacion. En la elaboracién de las recomendaciones
con el sistema GRADE se identifican cuatro fases [1]:

+ Clasificacion de la importancia relativa de los desenlaces

» Evaluacion de la calidad de la evidencia cientifica

+ Graduacion de la fuerza de las recomendaciones

+ Representacion de la calidad de la evidencia cientifica 'y
la fuerza de las recomendaciones
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PASO 14. Formulacién de las recomendaciones clinicas

2.1. Clasificacion de la

importancia relativa de los desenlaces
GRADE recomienda, como ya se explicé en el Paso 7, que
se clasifique la importancia relativa de los desenlaces.

2.2. Evaluacion de la

calidad de la evidencia cientifica

Para definir la calidad de la evidencia se incorporan los
conceptos de tipo de disefo, calidad de los estudios, con-
sistencia de los resultados entre los diferentes estudios y la
posibilidad de aplicacion en forma directa de los resultados
observados a las poblaciones de interés de la GPC. La ca-
lidad de la evidencia se realiza, segin GRADE, para cada
desenlace, por lo anterior cada pregunta puede tener des-
enlaces con diversas calificaciones de calidad. Se consideran
estudios de alta calidad a los experimentos clinicos y de baja
calidad los estudios observacionales. Durante la evaluacién
de calidad, los experimentos pueden disminuir de acuerdo
con cinco circunstancias y los estudios observacionales
pueden aumentar de acuerdo con tres hechos (Tablas 12 y
22) tal como se explico en el Paso 13 sobre RSL.

Si la evidencia es de alta calidad, el proceso de creacién
de recomendaciones, serd mds ficil. Sin embargo, con
frecuencia esto no sucede. NICE ilustra los posibles esce-
narios y alternativas de solucién (Ver Tabla 25) [2].

2.3. Graduacion de la fuerza

de las recomendaciones

Los sistemas de graduacién de evidencia y definicién
de la fuerza de las recomendaciones presentan serias
limitaciones [4]. Existen mdltiples metodologias para
cumplir este objetivo. Desde 2004, el grupo de trabajo
GRADE viene desarrollando un sistema integrado para
calificacidén de la evidencia y graduacion de las recomen-
daciones. Las recomendaciones segun GRADE se basan
cuatro elementos:

1. Balance riesgo beneficio

2. Calidad de la evidencia [5]

3. Traslado de la evidencia a un entorno especifico (recur-
sos locativos, de profesionales entrenados, etc.) [6]

4. Incertidumbre del riesgo basico de las poblaciones [1]

GRADE propone un sistema binario para graduar las re-
comendaciones. La fuerza de una recomendacidn refleja la
confianza con la que se hace dicha afirmacién. La afirma-
cién puede ser positiva o negativa dependiendo del balance
entre los efectos positivos y los negativos.

La fuerza de las recomendaciones tiene implicaciones para
los actores del Sistema de Salud que se resumen en la Tabla
26 [1,7].

Tabla 25. Traduccion de la evidencia en recomendaciones: reto y estrategias de solucidn

Reto
Evidencia de alta calidad

No hay evidencia disponible
gue conteste la pregunta planteada

La calidad de la evidencia es muy baja

Evidencia contradictoria de calidad similar

Estrategias de solucion

Proceso estandarizado de generacion de recomendaciones

El GDG debe considerar técnicas de consenso formal para resolver la
pregunta.
(Ver metodologias de consenso formal)

Se deben identificar los estudios que sean méas aplicables a la poblacion

cubierta por la gufa y basar las recomendaciones en ellos

La evidencia no se puede extrapolar a la poblacién que
cubre la guia

Fuente: National Institute for Clinical Excellence,2009 [2].

Si hay evidencia de buena calidad y se desea extrapolar a la poblacion de la
GPC que es similar pero no igual, se debe desarrollar u proceso explicito y
sustentado que apoye ésta decision.

Tabla 26. Graduacion de recomendaciones, GRADE

Tipo de recomendacion
Recomendacidn fuerte positiva
Recomendacidn fuerte negativa
Recomendacion débil positiva

Recomendacién débil negativa

Fuente: Traducido de Grade Working group 2004[1].
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Definicion

Es aquella en la que los efectos deseables de la intervencion superan los efectos negativos
Es aquella en la que los efectos negativos superan a los benéficos.
Es aquella en la cual los efectos positivos de la intervencién probablemente superan a los negativos.

Es aquella en que los efectos negativos de la intervencion probablemente superen a los positivos.
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Cuando las recomendaciones son fuertes en general no
se requieren ayudas adicionales en el proceso de decision.
Sin embargo, es importante considerar factores clave para
definir la graduacién de la evidencia como [1, 7,8]:

*

Balance entre beneficios y riesgos: se debe tener en
cuenta el riesgo basal de la poblacién. Mientras mds
grande la diferencia entre los beneficios y los riesgos,
mayor la probabilidad de que la recomendacién sea
considerada como fuerte.

Cualidad de la evidencia: mientras mayor sea la cali-
dad de la evidencia es mayor la probabilidad de que
la recomendacion se considere fuerte.

Valores y preferencias: hay incertidumbre sobre los
valores y preferencias de la poblacién objetivo (los
pacientes) y los usuarios de la GPC. Los valores y
preferencias son variables entre los pacientes, los
clinicos, la sociedad y otros actores. Mientras mds
variables sean los valores y preferencias y menor el
conocimiento que tengamos acerca de ellos, mayor
sera la probabilidad de que la recomendacidn sea ca-
talogada como débil.

+ Costos: a diferencia de las otras variables, los cos-
tos varian mds en el tiempo, zonas geograficas y de
acuerdo con circunstancias. Un costo elevado au-
menta la probabilidad de que la recomendacién se
considere débil. En el momento de asignar recursos
el GD@G debe ser muy especifico con el entorno en el
cual es aplicable la recomendacién y la perspectiva
que utiliza. (Sociedad, pagador etc.)

o Para decidir prioridades los gobiernos y el sistema de
salud tiene que considerar factores adicionales a la
fuerza de la recomendacion. Esto incluye la prevalencia
del problema de salud, consideraciones de equidad, la
mejora potencial del sistema de atencién etc., factores
que tienen impacto en la ganancia salud de la pobla-
cién por una intervencién determinada (Ver Tabla 27).

2.4. Representacion de la calidad de la evidencia

cientifica y la fuerza de las recomendaciones
GRADE propone un sistema simple para informar la cali-
dad de la evidencia y la fuerza y direccién de las recomen-
daciones. Esta propuesta se presenta en la Tabla 28.

Tabla 27. Implicaciones de las recomendaciones fuertes o débiles para los actores del SGSSS

Fuerza Pacientes Clinicos Gestores/planificadores
Fuerte La mayoria de las personas en su La mayoria de los pacientes deberian Las recomendaciones pueden ser
situacion estarfan de acuerdo con la recibir la intervencién aceptadas como una politica en la

Deébil

accion recomendada. Sélo una pequefia
proporcion no lo estarfa. Habrfa discusion
si no se ofrece

mayoria de los casos

La mayoria de las personas en su Usted reconoce que las diferentes La decision de la politica amerita un
situacion estarian de acuerdo con la opciones seran apropiadas para debate importante y la discusion con los
accion recomendada pero un nimero diferentes pacientes, el médico debe grupos de interés

importante no ayudar a cada paciente a decidir la opcién

consistente con sus creencias y valores

Fuente: Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Préctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Espaiia 2006 [7].

Tabla 28. Representacion de |a calidad de la evidencia y la fuerza de las recomendaciones

Calidad de la evidencia

Alta calidad
Moderada calidad

Baja calidad

Muy baja calidad

Fuerza de las recomendaciones

Recomendacion fuerte para uso de una intervencion

Recomendacion débil para uso de una intervencion

Recomendacion débil en contra del uso de una intervencion

Recomendacion fuerte en contra del uso de una intervencién

Representacion

COOD
SO0
SBO0O
DO00O

O 0 o >

Representacion
M

0
v

£ 47

= N nn -

Fuente: Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Prictica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Espana 2006 [7].
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ETAPA 3
Preparacion del borrador
de la Guia de Practica Clinica

Una vez ejecutados los pasos anteriores 1 al 14 se deberd
elaborar el borrador de la GPC antes de pasar a la Segunda
Fase de la presente Guia Metodoldgica (Evaluacién Eco-
némica). Este borrador de la GPC se constituye en una
versién preliminar de la GAI que contendrd Gnicamente
las recomendaciones clinicas. La presente etapa tiene
como objetivo presentar los Pasos 15 y 16 que tratan de
la redaccién de la GAI asi como el proceso de su revisién
externa por pares expertos.




PASO 15

Redaccién de la version preliminar de la Guia de Préctica Clinica

La GPC debe traducirse en diferentes versiones en funcién
de los usuarios finales de ellas. Se proponen cuatro: com-
pleta, resumida, rdpida y para pacientes. Esta Guia Meto-
dolégica propone que estas versiones sean desarrolladas
luego de ejecutar la Evaluacién Econémica.

En el presente paso, una vez se han escrito las recomenda-
ciones clinicas y antes del andlisis econémico, se considera
fundamental que se realice la redaccién del borrador de
lo que ser4 la versién preliminar completa de la GAI, por
lo que también se denomina GPC. El borrador de la GPC
debera contener las recomendaciones clinicas y los detalles
metodoldgicos del proceso de su construccién. Esta debe
tener los siguientes elementos:

1. Indice
2. Autoria
3. Introduccion
Responsabilidades y financiacién
Miembros del GDG
Participacién de pacientes y cuidadores
Informacién epidemioldgica general, aspectos clini-
cos generales

e. Desenlaces

f. Alcance y objetivos de la GPC
4. Metodologia

/an TR

152

Revisién de la evidencia
Sintesis de la evidencia
Graduacion de la evidencia
Areas sin evidencia y metodologias de consenso
Proceso de creacion de recomendaciones
. Guias relacionadas
5. Recomendaciones clinicas
a. Afirmaciones de la evidencia
6. Cronograma de revision
Referencias
8. Anexos: Tablas de evidencia, detalles de las busquedas

e

N

Una vez se han escrito las recomendaciones clinicas y
antes del andlisis econémico, se propone que se realice la
redaccidén del borrador de lo que serd la version preliminar
completa de la GAI que incluye Gnicamente las recomen-
daciones clinicas.



PASO 16

Evaluacion externa del borrador

de la versién preliminar de la Guia de Practica Clinica

Una vez el documento se ha terminado, se deben selec-
cionar pares externos independientes para que hagan una
revisiéon del borrador de la GAP [1]. Este paso puede enri-
quecer la gufa y mejora la validez externa de la misma.

Se ha recomendado que el grupo de evaluacién sea cons-
tituido por expertos pares clinicos dependiendo del tema
de la GAC. (El numero de pares puede variar de 10 a 15
dependiendo del tema [2]) y que en esta evaluacion externa
se utilice una técnica de consenso no formal tipo grupo
focal (Anexo 2. Metodologias de consenso). Se recomienda
elaborar formatos para guiar a los evaluadores en el alcance
de sus comentarios y facilitar la revisién por parte del GDG
y el grupo editorial. Es importante que los participantes en
esta etapa firmen la declaracién de conflicto de intereses.
Los objetivos de esta evaluacién son revisar que:

+ Lasrecomendaciones cubran el foco y alcance de la
Guia

+ Lasrecomendaciones se ajusten a las preguntas y a
la evidencia encontrada

+ Laredaccidén de la recomendaciones cumpla con las
caracteristicas descritas en el Paso 14

+ Los algoritmos y procesos de manejo respondan a
las preguntas

El producto de este proceso revisado por los pares inde-
pendientes debera regresar al GDG para ser evaluado y
ajustado. De manera simulténea, el borrador deber4 estar
visible en la pagina Web del ente gestor.
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SEGUNDA FASE

Definicion y conduccion

de la evaluacién economica
de intervenciones en salud
contenidas en una Guia de
Practica Clinica basada en Ia

evidencia

La evaluacién econémica generalmente se aplica a inter-
venciones puntuales, antes que a GPC como tales. La GPC
en si misma no se considera objeto de evaluacion por ser
un conjunto muy amplio de recomendaciones. Ahora bien,
aunque la GPC como tal no es objeto de evaluacidn, las
alternativas de atencién contempladas dentro de la guia,
consideradas de forma individual si son susceptibles de
evaluarse econémicamente.

El objetivo de la presente fase de la Guia Metodolégica es
orientar la realizacién de evaluaciones econémicas (EE) de
las alternativas de atencién en salud consideradas en una
Guia de Prictica Clinica. Dicha comparaciéon se hard en
términos de la relacion entre el valor social de los efectos
clinicos y el valor social de los recursos utilizados (los cos-
tos principalmente), de cada opcién considerada.
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Segunda fase

Aunqgue la GPC como tal no es
objeto de evaluacion economica,
las alternativas de atencion con-
templadas en la guia, consideradas
iIndividualmente, si son suscepti-
bles de evaluacion economica.

Se considera dentro del alcance de la EE, sugerir unos criterios
de decision para elegir entre las alternativas que se presentan
en una GPC para una condicién de salud especifica. La apli-
cacion de dichos criterios producira unas recomendaciones
sustentadas sobre inclusion, exclusion, sustitucién o supre-
sién de determinados contenidos en los planes de beneficios
del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Dichas
recomendaciones sustentadas no deben ni pueden tener un
cardcter vinculante, puesto que la competencia legal para de-
terminar los contenidos de los planes de beneficios no recae
sobre los grupos de desarrollo de guias, ni sobre los expertos
en evaluacién econémica, sino sobre los entes reguladores,
para el caso colombiano, la Comisién de Regulaciéon en Salud
(CRES) y otras instancias gubernamentales.

En principio, las comparaciones que se hacen en la evalua-
cién econdmica se circunscriben al dmbito intra-patologia.
Sin embargo, es preciso reconocer el hecho de que en
ocasiones las GAI correspondientes a patologias o proble-
mas de salud diferentes pueden competir por la misma
bolsa de recursos en el contexto del Sistema General de
Seguridad Social en Salud. En esos casos, el tomador de
decisién puede encontrar ttil comparar el impacto (en tér-
minos de salud) de invertir los recursos de acuerdo con las
recomendaciones de las Guias para una u otra patologfa. El
Capitulo 2 de la Primera Seccién de la Guia Metodoldgica
presenta algunas de las indicaciones metodoldgicas para
realizar este tipo de comparaciones entre guias, asi como
para decidir cudndo seria pertinente recurrir a ellas.

El punto de partida del proceso de desarrollo de la eva-
luacién econdémica (EE) es la sintesis de la evidencia y las
recomendaciones clinicas contenidas en la GPC. En el
proceso de elaboracion de una GPC se identifican aquellas
intervenciones respecto de las cuales hay evidencia de
efectividad, y se hacen recomendaciones sobre aquellas
que son mds efectivas y seguras.

La evaluacién econdmica busca responder si la diferencia
en efectividad entre dos opciones de tratamiento justifica
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la diferencia en costos, y en ese sentido debe, en principio,
considerar todo aquello que sea efectivo y no sélo lo que
sea muds efectivo. Por lo tanto, es preciso considerar aque-
llas opciones recomendadas desde el punto de vista clinico
como éptimas, y también todas aquellas que tengan alguna
efectividad demostrada.

El siguiente paso en el proceso es identificar, de todas las
opciones de tratamiento, cuédles deben ser objeto de eva-
luacién econémica. Cada opcién de manejo contemplada
en la guia (para la prevencién, diagndstico, tratamiento,
etc.) debe ser evaluada desde el punto de vista econémico.
Por eso, la primera tarea consiste en priorizar las opciones
de manejo a las que se debe hacer evaluacién econémica, y
posteriormente, definir el alcance de las evaluaciones que
se van a realizar.

En el proceso de priorizacién, es ttil hacer un anélisis
de las barreras de implementacién de las alternativas de
atencién consideradas en la GPC. El objetivo final de los
estudios realizados con la presente Guia Metodoldgica es
definir unas guias de atencion para el sistema de salud que
se deben aplicar, en todo el pais. Puede ocurrir que algunas
de las recomendaciones clinicas contenidas en la GPC de-
manden ciertos equipos, tecnologias o recursos humanos
especializados que no estén disponibles en todo el territo-
rio nacional. Es preciso identificar tempranamente dichas
barreras y las posibles maneras de superarlas (en ocasiones
mediante inversiones en infraestructura o formacion, o el
oportuno transporte de pacientes). Aquellas alternativas
de atencién que enfrenten barreras de implementacién no
necesariamente se descartan. El resultado de la evaluacion
econdémica bien podria ser que vale la pena invertir recursos
en la superacién de las barreras, lo cual seria naturalmente
un proceso gradual. Pero la identificacién temprana de las
barreras de implementacién es importante porque influye,
como se vera mds adelante, en la manera de estimar los cos-
tos de aquellas alternativas que sean finalmente evaluadas.

En seguida se deben buscar y evaluar evaluaciones econé-
micas existentes sobre la pregunta en cuestién vy, si no se
encuentra la suficiente evidencia, se debe realizar la evalua-
cién econdémica de novo. La realizacién de las evaluaciones
implica estimar los costos y efectos de las alternativas
contempladas y realizar las comparaciones pertinentes. En
la generalidad de los casos este ejercicio demandar4 el uso
de modelos de decision.

Al desarrollar y aplicar los modelos de decisién se reco-
mienda seguir la secuencia de pasos descrita en el Paso
22. Uso de modelos matemdticos. Los pasos alli sefialados
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tienen el efecto de garantizar que todo el grupo, y no
s6lo aquellos familiarizados con las técnicas de modela-
miento, puedan comprender los alcances y limitaciones
de los modelos utilizados. También tienen el efecto de
garantizar la replicabilidad de los resultados por parte de
otros grupos de investigacién. La seleccion del software
apropiado para realizar las simulaciones depende de la
complejidad del modelo. Puede haber varias opciones de
software que realicen adecuadamente las simulaciones
requeridas. No se considera necesario en el contexto de
esta guia recomendar una opcion de software en particu-

lar; pero es importante que, cualquiera que sea el software
utilizado, se documente detalladamente la construccion
del modelo de manera que se cumpla plenamente con el
principio de la replicabilidad de los resultados. Es decir,
que otros investigadores que tengan acceso a la literatura
y los datos, puedan replicar el ejercicio con el mismo u
otro software. Para un mayor detalle sobre modelos re-
mitase al Paso 22.

La Tabla 29 resume los pasos descritos correspondientes a
la segunda fase de esta Guia Metodoldgica.

Tabla 29. Etapas y pasos de evaluacion econémica de una GPC

Etapas Pasos Contenido
o Seleccionar qué recomendaciones de la GPC
Priorizacion se evaluaran
E‘ﬁ?? 4 de Ia EE Ambito de comparacion
efinicion de la Sintetizar consideraciones clinicas
Enmarcar

RSL literatura

Etapa 5
Adaptacion o desarrollo
de EE de novo

Realizar EE

Fuente: Elaboracién propia de los autores.

Definicién de la realizacién de EE de novo

Definir consideraciones econémicas
Formular preguntas de investigacion

Revisar EE existentes

Evaluar estudios de fuentes secundarias
para estimar probabilidades

Determinar si es necesaria y orientar la EE
de novo

Medicidn y valoracion de desenlaces
Medicidn, valoracién y estimacién de costos
Aplicacion de tasa de descuento

Razén de costo-efectividad

Andlisis de sensibilidad
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ETAPA 4
Definicion de la
evaluacion econdmica

La presente etapa tiene como objetivo presentar los pasos
para priorizar las opciones de tratamiento que seran obje-
to de evaluacién econdémica y definir el alcance de dichas
evaluaciones. Puede ocurrir que en esta etapa se decida
hacer mas de una EE en el contexto de una séla GPC. Por
ejemplo, evaluar dos tecnologias diagnésticas, de una par-
te, y dos opciones de tratamiento de otra.




PASO 17

Priorizacién de las evaluaciones econdmicas
de una Guia de Prdctica Clinica basada en la evidencia

Una Guia de Prictica Clinica puede considerar maltiples
intervenciones, procedimientos o atenciones en salud. El
alcance y objetivos de la GPC determina en buena medida
qué tantas opciones se consideran. Si la guia se refiere al
manejo integral de una enfermedad o problema de salud,
desde el diagnéstico hasta la rehabilitacidn, cabe esperar
que el numero de opciones consideradas sea muy grande.
Realizar una evaluacién econémica de todas y cada una
de las opciones consideradas resultaria excesivamente
dispendioso.

El primer paso al desarrollar una Guia de Practica Clinica
(GPC) es definir su alcance y objetivos. Si el alcance de la
guia es estrecho, es mdas probable encontrar evidencia de
fuentes secundarias respecto de la relacion entre bene-
ficios sanitarios y costos econdémicos de las alternativas
consideradas. Cuanto mayor es el alcance de la GPC, me-
nor es la probabilidad de encontrar, unificada en fuentes
secundarias, la evidencia suficiente para orientar las deci-
siones. En esos casos, el modelamiento matematico se hara
indispensable como herramienta para articular diferentes
fuentes de evidencia en un marco analitico de decision. En
todos los casos, es preciso priorizar aquellas partes de la
guia clinica que seran objeto de evaluacién econémica.
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En todos los casos, es preciso
priorizar aquellas partes de la
guia clinica que seran objeto de
evaluaciéon econémica.

Para realizar este ejercicio de priorizaciéon, NICE [1]
propone que los expertos en economia de la salud dili-
gencien un formato en el que consideran cada pregunta
clinica y definan el grado de prioridad que cada una de
ellas tiene para la evaluacion econémica. En este formato,
cada pregunta clinica puede tener una de las siguientes
categorias:

« En la literatura hay respuesta a las consideraciones
econo6micas en estudios publicados y conocidos

+ Alta prioridad para la evaluacién econémica

+ Media prioridad para la evaluacién econdémica

+ Baja prioridad para la evaluacién econémica

+ No relevante para la evaluacién econémica



En cuanto a los criterios para clasificar las preguntas cli-
nicas en cada una de las categorias anteriores se tiene en
cuenta lo siguiente:

+ Laevaluacién econémica no es necesaria si:
+ Esta ya ha sido realizada y publicada en la
literatura.
+ No hay diferencias apreciables en los costos

actuales o esperados de las alternativas
consideradas.

+ La opcidon mas efectiva también es la que cuesta
menos.

+ Laevaluacion econémica puede ser necesaria si:

+ Hay mucha variacién en la practica clinica
actual.

+ Hay mucha incertidumbre sobre la relacién de
costo efectividad de la alternativa clinica en
cuestion.

+ El cambio en la practica clinica podria traer
grandes beneficios en términos de salud.

+ El cambio en la préctica clinica podria tener un
impacto grande en costos y en el presupuesto del
sistema de salud.

De manera similar a lo propuesto por NICE [2] el NHMRC
de Australia [3] propone que aquellas alternativas que se
identifiquen tempranamente en el proceso como “claramen-
te” dominantes no seran objeto de evaluaciéon econémica.

En consonancia con las experiencias internacionales se
propone que en el caso colombiano se cumplan los si-
guientes pasos:

En una primera instancia el GDG y el ente gestor de forma
independiente deberan realizar un ejercicio preliminar de
priorizaciéon donde se consideren las recomendaciones
(Paso 14: Formulacion de Recomendaciones) asociadas con
los desenlaces criticos e importantes (identificados en el
Paso 6: Formulacion de las preguntasy en el Paso 7 Defini-
cion de los desenlaces) y se califique el grado de prioridad
que cada uno de ellos tiene para adelantar su evaluacién
econdmica. Para este ejercicio se deberan utilizar dos ma-
trices independientes:

1. Para el GD@ la matriz incluye una calificacién cualita-
tiva (alta, moderada y baja prioridad) y los resultados
de la aplicacion del instrumento GLIA como insumo
adicional para la discusion (Herramienta 20).
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2. Para el ente gestor la matriz incluye una calificacién
cualitativa (alta, moderada y baja prioridad) de acuerdo
con el impacto en el Sistema de Salud, en este caso
el Sistema General de Seguridad Social en Salud Co-
lombiano SGSSS vy el grado en que la recomendacién
(intervencién o tratamiento en cuestion) estd siendo
otorgado en el contexto del SGSSS mediante mecanis-
mos de excepcién como el Comité Técnico Cientifico
CTCy la Tutela (Herramienta 21).

Posteriormente el GDG vy el ente gestor en reunién de
consenso informal definen la prioridad de las recomenda-
ciones para el andlisis econdémico y consignan el resultado
en la “matriz consenso priorizacién de recomendaciones
para la EE” que se constituird en el insumo inicial para
el andlisis econémico (Herramienta 22). Con el anterior
insumo el GDG tomard la decisién de realizar o no una
evaluacién econémica registrando la informacién en otra
matriz (Herramienta 23).

Una vez se haya realizado la priorizacién se debe hacer so-
cializacion a través de la pagina Web del ente gestor, con el
fin de someterlo a consideracion de los expertos y actores
del sistema.
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PASO 18

Enmarcar la evaluacion econémica

Este paso parte de la identificacién precisa y especifica de
la pregunta econémica que se va a responder, lo cual es un
requisito ineludible para poner en marcha de forma correcta
una evaluacién econdmica, y llega hasta la delimitacién de
las caracteristicas generales de la evaluacién propiamente
dicha. La precision o ambigiiedad de la pregunta y de las
caracteristicas de la enmarcacidn, influye en las técnicas de
busqueda y revision de la literatura que se propondra en el
paso siguiente (Paso 19), y en los andlisis estadisticos poste-
riores, en el eventual disefio y uso de modelos, lo cual, a su
vez, afecta la validez y fiabilidad de los resultados.

En este paso se debe delimitar el alcance de la evaluacién
econémica correspondiente a las recomendaciones priori-
zadas en el paso anterior. Esto incluye: una clara identifica-
cién y descripcion:

+ Preguntas de investigacién para la Evaluacién
Econémica (EE)

+ TipodeEE

+ Ambito de comparacién de la EE

+ Poblacién objetivo

« DPerspectiva de andlisis

+ Horizonte temporal

La EE parte de la identificacion
precisa y especifica de la pregun-
ta econémica que se va a res-
ponder, lo cual es un requisito para
poner en marcha de forma co-
rrecta una evaluacion econémica.

+ Opciones en salud consideradas
+ Comparadores y sus consecuencias en salud
+ Costos asociados

1. PREGUNTAS DE INVESTIGACION
CORRESPONDIENTES A LA RESPECTIVA
EVALUACION ECONOMICA

El primer aspecto a considerar, es traducir las definiciones

de las etapas anteriores en una pregunta clara que pueda
ser respondida por la evaluacién econémica.
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PASO 18. Enmarcar la evaluacién econdmica

La formulacién de la pregunta de investigacion econémica
es complementaria a la formulacién de la pregunta clinica,
y como se explicé en la Primera Fase, Paso 6 de esta Guia
Metodoldgica, se debe hacer con el método “PECOT+R”. La
pregunta clinica busca describir de manera clara y completa
la intervencidn, con el fin de establecer qué tan efectiva es.

La investigacion econémica parte de la base de que ya se
han identificado aquellas intervenciones que son efectivas,
y hace un anilisis comparativo de sus efectividades, conse-
cuencias y costos. En este sentido, la pregunta econémica
parte de la pregunta clinica e incorpora las consideraciones
adicionales que se han planteado en el presente capitulo.

Lapartedelapreguntaecondémica que aludealadescripciéon
de la intervencién (pacientes, exposicién, comparacion,
resultados, tiempo), asi como de los recursos consumidos
en su provision, deben ser plenamente compatibles con lo
recomendado respecto de la metodologia “PECOT+R”.

La pregunta de la cual parte la evaluacién econémica debe
estar expresada con claridad y ser acotada. El andlisis debe
poder responder afirmativamente a la pregunta de si existe
un interrogante especifico, acotado y bien identificado.

La formulacién de una pregunta como la siguiente: ;Es
adecuado el manejo ambulatorio de la cetoacidosis? lleva
a otros interrogantes primordiales dentro del andlisis: para
quién, en qué tipo de intervencidn, etc. Esto hace imposi-
ble definir las intervenciones que se comparan dado el alto
numero de posibilidades.

La identificacion precisa y especifica de la pregunta es un
requisito para llevar a cabo una evaluacién econémica.

2. TIPO DE EVALUACION ECONOMICA
La presente Guia Metodoldgica recomienda dos tipos de
andlisis de acuerdo con el ambito de comparacion:

Costo Efectividad: se basa en las unidades clinicas natura-
les. Se aplicard en el ambito intrapatologia y serd el tipo
de andlisis principal a desarrollar con la presente Guia
Metodoldgica.

Costo Utilidad: se basa en una valoracién de los desenlaces
clinicos, y se aplicard en el dmbito interpatologia.

La escala recomendada para el andlisis de costo utilidad
son los afnos de vida ajustados por calidad. La légica de
este indicador se present6 en la primera seccion, capitulo
segundo de la presente Guia Metodoldgica.
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La presente Guia Metodolégica
recomienda dos tipos de analisis
de acuerdo con el ambito de
comparacion: Costo Efectividad y
Costo Utilidad.

Sila patologia en cuestion tiene un sélo desenlace de im-
portancia y el ambito de comparacién es intra patologia,
el andlisis de costo efectividad, combinado con el andli-
sis de impacto presupuestal, podria bastar para orientar
la toma de decisiones. Si la patologia tiene desenlaces
multiples (por ejemplo, un aumento en la supervivencia
a costa de un deterioro de la calidad de vida) el analisis
de costo utilidad es imprescindible. De igual forma, si
el dmbito de comparacion es inter patologia, serd nece-
sario utilizar una escala, como los AVAC, que permita
hacer comparaciones entre contextos clinicos distintos.
El andlisis de costo utilidad, por lo tanto, también estard
indicado en este caso.

3. AMBITO DE COMPARACION
DE LA EVALUACION ECONOMICA

El 4mbito de comparacién de las evaluaciones serd intra-
patologia, descrito anteriormente como la evaluacién de
Tipo 1. Este tipo de comparaciones permite descartar las
opciones ineficientes para el manejo de determinada en-
fermedad o problema de salud y seleccionar aquellas més
eficientes. Estas dltimas, las mds eficientes, se llevan a la
Tercera Fase (evaluacién de impacto en el presupuesto y
en la UPC).

4. POBLACION OBJETIVO

La poblacién objetivo de la guia se define y describe en la
primera fase de la Guia Metodoldgica (Paso 4: Alcance y
objetivos de una GPC). Sin embargo, es importante consi-
derar que se debe definir la poblacién objetivo de la GAI, de
acuerdo con caracteristicas demograficas (grupo de edad,
género, lugar de residencia), epidemiolégicas (enfermos,
complicaciones, gravedad, co-morbilidades, presencia de
factores de proteccion o de riesgo) y de prestacion de ser-
vicios (ambulatorio/hospitalario, grado de cumplimiento
de intervencidn o tratamiento) [1].

En muchos casos se hace necesario subdividir la pobla-
cién en grupos de andlisis dado que pueden observarse
diferencias significativas en resultados en salud y en
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costos. El resultado de una evaluacién econdmica de
diferentes grupos de anélisis puede diferir del obteni-
do para la poblacién total. Una intervenciéon puede
ser efectiva para un determinado grupo, pero no para
otros o para la totalidad de la poblacién contemplada.
Se presenta un ejemplo en el siguiente recuadro. En la
medida que las diferencias en resultados en salud o en
costos entre los grupos analizados sean relevantes sobre
la decisién a tomar, se deben tomar los grupos como una
poblaciéon independiente.

Se tendrdn en cuenta para la aplicacion de esta guia a todos
los pacientes nifios, nifias y adolescentes con diagndstico
de DM-1, realizado mediante la presencia de sintomas
de hiperglucemia confirmada mediante la toma de una
glucemia plasmatica ambulatoria o durante un episodio de
cetoacidosis diabética hospitalario. La tendencia a la cetosis
y la dependencia de insulina para sobrevivir son criterios
fundamentales en su diagndstico, el cual se puede comple-
mentar mediante la realizacién de los exdmenes menciona-
dos previamente.

Es importante recalcar que, en ocasiones, adultos mayores a
pesar de su edad, pueden debutar con DM-1y que lainmensa
mayoria de los pacientes adultos que utilizan insulina no son
DM-1. Por otra parte, es necesario reconocer la presencia
creciente de DM -2, en especial, en paises donde la obesidad
tiene una alta prevalencia como resultado de estilos de vida
no saludables. Esta guia no se refiere a pacientes adultos
con diabetes tipo 1 ni a pacientes con diabetes tipo 2, ni a
pacientes con diabetes gestacional.

La inclusién de numerosos grupos de andlisis encarece y
dificulta el desarrollo de una evaluacién. Por ello se debe
buscar un equilibrio entre la simplicidad del estudio y la
fiabilidad de los resultados. Por ejemplo, si existen indicios
de que una determinada intervencién puede ser efectiva
para un determinado grupo de pacientes, o de que existen
diferencias sustanciales de los costos, segin el tipo de
paciente, es importante la discriminacién de grupos para
efectos de obtener informacién sobre la efectividad clinica
especifica, estimar probabilidades, buscar la evidencia
econdmica de fuentes secundarias y realizar la evaluacion
como tal.

5. PERSPECTIVA PARA LA
EVALUACION ECONOMICA

Al realizar una evaluacién econémica debe considerarse el
punto de vista o perspectiva desde donde se va a realizar,
dado que ello conduce a cambios en los costos y en las

La pregunta de la cual parte la
evaluacion econémica debe estar
expresada con claridad y ser
acotada.

consecuencias o beneficios a incluir en el analisis[3]. Los
siguientes son algunos puntos de vista para el anlisis:

o Pacientes individuales: todas las consecuencias que
derivan a los pacientes y todos los costos que estan
a cargo del paciente. Por ejemplo, los tratamientos
de ortodoncia o cirugia estética deben considerar-
se desde esta perspectiva porque todos los costos
estdn a cargo del paciente.

o Financiador de salud: costos que recaen sobre una
autoridad estatal de salud. Las actividades de pro-
mocién y prevencién como vacunacion, por ejem-
plo, estdn a cargo de la entidad estatal.

» Instituciones prestadoras de servicios de salud: todos
los gastos que corresponden al sector de la salud,
incluyendo hospitales, especialistas, médicos ge-
nerales, servicios auxiliares y servicios de la comu-
nidad. Las actividades de diagnostico, tratamiento
(ambulatorio y hospitalario) y rehabilitacién son
financiadas por el sistema de salud

+ Sociedad: todos los gastos y las consecuencias de
salud que se derivan de las opciones sin impor-
tar quién paga o quién recibe los beneficios. Por
ejemplo, los gastos asumidos directamente por la
familia como dejar de trabajar para acompanar al
enfermo, las consecuencias econdémicas de la dis-
minucién de la productividad por la enfermedad o
la discapacidad.

El punto de vista determina qué categorias de costos y
consecuencias se deben incluir en el andlisis. Los resulta-
dos del andlisis pueden cambiar sustancialmente segun el
punto de vista que se adopte para el andlisis. Lo anterior
se puede ilustrar por medio del ejemplo hipotético que se
presenta en el siguiente recuadro.

165



PASO 18. Enmarcar la evaluacién econdmica

Se consideran dos problemas de salud (dolencia X y dolencia Y). Para cada uno de ellos existen dos
alternativas de tratamiento (alternativa A y alternativa B):

Dolencia X Dolencia Y

Alternativa A e’\r:l?;];?d Costo Alternativa C e,\rfeslglruad Costo
Intervencidn 1 Intervencion 6
Intervencion 2 Intervencion 7
Intervencion 3 Intervencion 8

20 100 30 600
Alternativa B Alternativa D
Intervencidn 1 Intervencion 9
Intervencion 2 Intervencion 2
Intervencion 5 Intervencion 7

30 900 40 300

Cada una de las alternativas, a su vez, se compone de un conjunto de intervenciones con un
costo determinado, y que producen una determinada ganancia en salud (medida, por ejemplo,
en afios de vida saludable). Si no hubiera restriccion de recursos la recomendacidn seria adoptar
la alternativa B para el problema de salud o dolencia X, y la alternativa C para Y. Sin embargo,
la restriccion de recursos es ineludible. En la practica las dolencias son innumerables y existen
muchas mas alternativas de tratamiento de las que es posible financiar. La restriccion de recur-
sos se puede reflejar, en este ejemplo, a través de un presupuesto para la atencién en salud con
un limite (600).

Si el presupuesto es de 600, écual es la mejor decisiéon? La respuesta depende del punto de
vista adoptado en el analisis. Si se adoptara el punto de vista de los pacientes con la dolen-
cia Y, la recomendacion seria financiar Unicamente la alternativa C, y no dejar recursos para
ningun otro grupo de pacientes. En este caso se lograria un beneficio total de 50 afios de vida
saludable.

Ahora bien, si se adoptara el punto de vista de todos los pacientes, la recomendacion seria financiar
las alternativas D y A. De esta manera, se lograria un mayor beneficio social (60 afios de vida saluda-
ble), y también una mayor equidad puesto que ambos grupos se beneficiarian.

La anterior situacién también puede darse cuando se con- | El anterior ejemplo también se puede adaptar para ilustrar
sidera la asignacion de recursos dentro de una patologia | otro concepto relacionado con la perspectiva o punto de
determinada. Los resultados de este andlisis en el caso de | vista del andlisis.

la diabetes, por ejemplo, podrian cambiar segun el tipo de

pacientes cuyo punto de vista se consulta. Uno podria ser

el resultado si se trata de aquellos con pie diabético y otro,

si son aquellos con falla renal o retinopatia.
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Suponemos ahora que en el sistema de salud hay un copago
universal equivalente a 50% del valor de los servicios. Esto
quiere decir, por ejemplo, que del costo total de la alterna-
tiva A, que suma 100, el paciente asume 50 de su propio
bolsillo y la seguridad social asume otro tanto.

Si se asume el punto de vista del pagador publico (p e..
FOSYGA o EPS), y su presupuesto es de 600, la mejor
opcion seria financiar las alternativas B y D, lo cual ge-
neraria un beneficio total de 70 afios de vida saludable.
El presupuesto alcanzaria, puesto que del costo total de
las alternativas, la seguridad social solo tendria que pagar
la mitad.

Sin embargo, en este caso puede ocurrir que el copago
a cargo de los pacientes (450 para la alternativa B, y 150
para la D) sea excesivo con relacién a su capacidad de
pago, y se convierta, por tanto, en una barrera de acceso.
En cambio, si el analisis adoptara el punto de vista de toda
la sociedad, la recomendacion seria proveer las alternati-
vasDyA.

La adopcidn del punto de vista de toda la sociedad implica
considerar el punto de vista de todos los ciudadanos y no
s6lo del gobierno. Esto incluye a aquellos ciudadanos que
contribuyen por la via de impuestos y contribuciones a
financiar los servicios (independiente de si estdn enfermos
o no), de aquellos que son susceptibles de convertirse en
pacientes y de aquellos que ya lo son. La adopcién del
punto de vista de toda la sociedad implica considerar todos
los costos y los beneficios de la atencién en salud, indepen-
diente de sobre quién recaigan.

Las anteriores consideraciones aconsejan, en principio,
adoptar el punto de vista de la sociedad en el andlisis de
forma restringida, es decir teniendo en cuenta la perspectiva
del financiador mas los gastos de bolsillo asociados a la inter-
vencion en los que incurre el paciente. Esta recomendacion
se hace con base en las consideraciones précticas relacio-
nadas con la disponibilidad de informacién. Al aplicar en la
préctica la recomendacion de adoptar el punto de vista de la
sociedad deben seguirse las indicaciones que se presentan
mads adelante en el item “criterios para inclusion y exclusién
de costos”. Los criterios de exclusion alli sefialados tienen la
justificacién bien sea conceptual o practica. Por ejemplo, se
excluyen aquellos items de costos que pesan muy poco y no
influyen en los resultados del andlisis.

6. HORIZONTE TEMPORAL
Se debe definir el horizonte temporal para la inclusién de
todas las consecuencias y costos de las opciones clinicas

La adopcion del punto de vista
de toda |la sociedad implica
considerar todos los costos y
los beneficios de |a atencion en
salud, independiente de sobre
quién recaigan.

contempladas [5]. Al definir el horizonte temporal el GDG,
deberd tener en cuenta las consideraciones que se presen-
tan a continuacion.

Es preciso distinguir entre la duracién de la intervencion y
la duracién de los efectos. Una intervencién de corta du-
racién (p e. una cirugfa ambulatoria), puede tener efectos
que duran toda una vida. Lo pertinente para el andlisis
econ6mico es la duracién de los efectos.

Puede ser necesario definir un horizonte temporal de
varios afios para asi capturar todos los costos y con-
secuencias que se derivan de la opcién en salud. Las
consecuencias de una intervencién sobre la salud del
paciente y los costos de atencidn pueden abarcar plazos
tan cortos como un mes para un procedimiento sim-
ple (p e, antibidticos para una faringitis aguda) a toda
una vida para una intervencién preventiva (Vacuna) o
tratamiento de una enfermedad crénica (Hipertensién
arterial).

No es necesario extender el horizonte temporal mds alld
del periodo en que no existen diferencias significativas,
como cuando los costos y los resultados de las alternativas
convergen. Se debe aplicar el mismo horizonte temporal a
los costos y a los resultados en salud para tener coherencia
en las afirmaciones que se hagan sobre los mismos. Se pre-
senta como ejemplo el estudio “ Inhibidores de aromatasa
para cancer de mama: Andlisis de costo efectividad para
Colombia” [6].

“..Dado que el objetivo de la terapia adyuvante es disminuir
el riesgo de recaida a largo plazo, se establecié un horizonte
temporal de 30 afios, el cual permite incluir los costos y re-
sultados relevantes. Para evaluar el nivel de costo efectividad
de las diferentes alternativas de manejo con hormonoterapia
adyuvante se construyd un modelo de Markov de la historia
natural del cancer de mama (Figura 1)....".
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Se recomienda que se realice un
analisis bajo dos vertientes: un
horizonte cercano que solo incluya
datos primarios y un horizonte
lejano con datos que se basen en
modelos.

En muchos andlisis se propone considerar la vida como un
horizonte de tiempo predeterminado, en particular para
las condiciones cronicas (p.e diabetes), o cuando las alter-
nativas tienen efectos diferenciales en los niveles de morta-
lidad. Frente a las enfermedades agudas se recomienda un
horizonte de un afio [7].

Puede ocurrir que el horizonte idéneo exceda el periodo de
disponibilidad de datos primarios [8]. La informacién de efec-
tividad clinica suele obtenerse de ensayos aleatorizados con un
periodo de seguimiento limitado, si bien se sabe que el efecto
va a perdurar m4s alld del horizonte temporal del ensayo.

En estos casos se hace necesario proyectar en el tiempo
los efectos del tratamiento por medio de modelos. Las
hipétesis de los modelos deben ser explicitas, justificadas
y verificadas a fondo. Se recomienda que se realice un
andlisis bajo dos vertientes: un horizonte cercano que sélo
incluya datos primarios y un horizonte lejano con datos
que se basen en modelos.

7.ALTERNATIVAS CLINICAS RELEVANTES

Y SUS REFERENTES DE COMPARACION

7.1. Alternativas clinicas relevantes

Se recomienda iniciar esta seccién con una descripcion
breve de la patologfa, de sus causas y/o factores de riesgo
conocidos, sintomas, tratamientos y desenlaces comunes
[9]. Se deben identificar igualmente los estados y desen-
laces a los cuales conduce la enfermedad sin tratar y bajo
tratamientos convencionales de efectividad conocida.
Es conveniente resumir de manera grafica los cursos que
puede seguir la enfermedad (disease pathways y/o causal
pathways), asi como los puntos clave de intervencién. El
curso de la enfermedad sintetiza los patrones comunes que
siguen los pacientes que la padecen, de acuerdo con su his-
toria natural, sin necesidad de establecer cuantitativamente
(todavia) la magnitud del efecto de los tratamientos.
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Las opciones clinicas vienen determinadas y descritas,
en buena medida por las preguntas seleccionadas por el
GDG segtin lo planteado en el Paso 6. En este se establece
que la descripcion de cada alternativa de manejo o trata-
miento de la enfermedad se realice no sé6lo en términos
exclusivamente clinicos sino también en términos de los
recursos humanos y fisicos que consume (p.e. dosis de
medicamentos, utilizacién de equipos especificos, etc.),
lo que es fundamental para el analisis econémico. Dicha
informacién es util, en primera instancia, para aplicar los
criterios de priorizacién de la EE descritos en el Paso 17.
También serd util para realizar las evaluaciones propia-
mente dichas.

Las opciones clinicas consideradas (tanto aquellas que son
objeto de EE como aquellas que no) pueden y suelen estar
interrelacionadas entre si:

+ Estas pueden intervenir en etapas distintas del
manejo de la enfermedad: prevencidén, diagnosti-
co, tratamiento.

+ La efectividad de algunos tratamientos también
puede ser diferente segin el grado de progresién
de la enfermedad y por lo tanto, depende de la
efectividad lograda en etapas anteriores, empe-
zando por el diagndstico.

+ Algunas terapias u opciones se complementan
mutuamente y pueden darse simultdneamente.

+ Algunas terapias u opciones necesariamente
tienen que ir juntas (e.g. un medicamento
que compense los efectos secundarios de otro
tratamiento).

+ Algunas terapias u opciones (o conjuntos
de terapias u opciones) son por el contrario
mutuamente excluyentes: si se da una no se puede
dar la otra.

En esta etapa se deben considerar y describir las anteriores
interrelaciones. Lo anterior serd particularmente util para
la construccién de modelos de decisién.

En algunos casos se puede realizar una descripcién de
las alternativas clinicas por medio de drboles de decisién
descritos en el Paso 22: medicién, valoracién y estima-
cion de los costos y modelamiento, mediante los cuales se
pueden identificar los diferentes caminos posibles dadas
las alternativas seleccionadas. A continuacién se ilustra
como ejemplo el estudio de Arredondo y colaboradores
[10].
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Analisis de costo-efectividad en intervenciones para pacientes con insuficiencia renal crénica ter-
minal (IRCT) en términos de los costos econdmicos de cada intervencion, los afios de vida ganados
y la calidad de vida que generan tres alternativas comparables y mutuamente excluyentes: dialisis
peritoneal continua ambulatoria (DPCA), la hemodidlisis (HD) y el trasplante renal (TR).

Intervencion Costo en US$

DPCA 5.643.07
Hemodialisis 9.631.60
Transplante renal 3.021.63

*Rosser
DCPA didlisis peritoneal continua ambulatoria

7.2. Referentes de comparacion

Al realizar una evaluacién econdémica es necesario con-
tar con un punto de referencia contra el cual efectuar la
comparacidn de alternativas clinicas. Este punto de com-
paracion puede ser el “no hacer nada” [11], es decir, lo
que sucederia si no se interviniera y en otras ocasiones, el
punto de referencia puede ser la “préctica actual”.

En este punto es pertinente enfatizar que las preguntas
clinicas definidas en el Paso 6. Formulacién de las pre-
guntas clinicas de una Guifa de Practica Clinica, se basan
en la metodologia PECOT, que a su vez tiene implicitos
unos referentes de comparacién. Se debe asegurar la
compatibilidad entre los referentes de comparacién con-
templados en las fases clinica y econémica del andlisis.

Es muy importante seleccionar las opciones a comparar,
dado que la razén de costo efectividad de una opcion
clinica estd determinada por las alternativas frente a las
cuales se compara. Por lo tanto, si una opcién clinica
es comparada con una practica costosa e ineficiente, el
resultado de la evaluacion puede resultar artificialmente
favorable.

La seleccién de la opcion u opciones de referencia en una
evaluacién depende de la pregunta que la evaluacién pre-
tenda contestar. Entre mds especifica sea la pregunta, el
numero de opciones tenidas en cuenta puede disminuir.
Las opciones de eleccion de alternativas que se pueden
plantear dentro de una evaluacién econémica son [1]:

+ Comparar todas las alternativas técnicamente posibles
+ Comparar la alternativa de interés con la mas eficiente
+ Comparar con la alternativa mas utilizada

Indice de Rosser® Coeficiente C-E

0.8794 6.416.95
0.8640 11.147.68
0.9783 3.088.69

+ Comparar con la situacion “real” y
« Comparar con la alternativa nula (no hacer nada).

Se debe realizar una descripcién exhaustiva de las
alternativas para que pueda valorarse la aplicabilidad de la
evaluacién a sus propias circunstancias [3]. De la misma
forma, para que se pueda examinar si se ha omitido del
andlisis alguno de los costos o de los beneficios y, para que
se puedan reproducir los procedimientos de la evaluacion.

Se recomienda la comparacién con la situacién comiin, ya
sea con la alternativa més utilizada o una combinacién de
alternativas que refleje la practica clinica mds prevalente
en la actualidad en el contexto del SGSSS. La evaluacion
es particularmente til cuando el referente de compara-
cién o ‘counterfactual” estd dentro de los limites del actual
Plan Obligatorio de Salud POS.

Como ejemplos de comparacién de la practica actual se
puede citar:

1. La evaluacién econémica de colecistectomia abierta
(practica actual, procedimiento incluido en el POS) vs.
la colecistectomia laparoscopia (procedimiento que no
estaba incluido en el POS y al cual era necesario realizar
una evaluacion econémica para estimar su costo efec-
tividad y, por tanto, tomar o no decisidn de ser incluido
en el POS) [ 12].

2. Se considera como practica actual el tratamiento de
la Diabetes insulino dependiente de acuerdo con lo
establecido en el POS y se realizé una evaluacion de
la introduccién del tratamiento autocontrolado para el
manejo de la enfermedad [13].
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Es claro que en el momento de escribirse esta Guia Meto-
doldgica, en Colombia algunos procedimientos se otorgan
cotidianamente a través de mecanismos de excepcién como
la tutela o el Comité Técnico Cientifico. En estos casos, el
valor de la evaluacién econémica consistird precisamente en
comparar dichos procedimientos contra el “counterfactual”
relevante, que seria la practica comin dentro del POS.

El referente de comparacién “indicado” desde el punto de
vista econémico plantea la dificultad de encontrar eviden-
cia basada en el mismo referente. Lo anterior se dificulta
por el hecho que con frecuencia las investigaciones clinicas
no comparan tratamientos entre si, sino cada uno de ellos
frente a un placebo. Si bien existen metodologias para deri-
var indirectamente los efectos relativos (indirect treatment
comparisons), ello implica incurrir en una mayor comple-
jidad metodoldgica.

La factibilidad del referente de comparacién indicado
desde el punto de vista econémico dependerd de la exis-
tencia de la evidencia necesaria en la literatura clinica
sobre las comparaciones apropiadas. En los casos en que
sea preciso hacer comparaciones indirectas, en la etapa de
elaboracién de modelos se deberan explicitar y justificar
tanto los supuestos como las limitaciones de la técnica
utilizada.

Para Colombia, se recomienda elegir como referente de
comparacién la alternativa de atencién mads utilizada, o
un conjunto de alternativas que reflejen la practica comun
anterior a la gufa dentro de los limites del POS actual.

En caso de no haber evidencia directa sobre las compa-
raciones indicadas desde el punto de vista econdémico,
se puede acudir a comparaciones indirectas (indirect
treatment comparisons).

8. DESENLACES RELEVANTES EN SALUD
La identificacién de los efectos en salud se lleva a cabo a
fondo en la Primera Fase de la Guia Metodoldgica, Paso 7
que describe el proceso de definicién y clasificacion de los
desenlaces. El Paso 21 proporcionara conceptos adiciona-
les en el marco de una evaluacién econémica.

9. IDENTIFICACION DE COSTOS

9.1. Tipos de costos

La produccién de cualquier bien o servicio exige utilizar
una serie de recursos (mano de obra, equipos, materia
prima, etc.). Cada recurso tiene su respectivo precio. De
manera general los costos se definen como lo muestra la
Tabla 30.

Tabla 30. Definiciones de costos

Tipo de costo

Costos fijos hospital).

Costo variable
Costo unitario

Costo medio

Definicién

Aguella parte de los costos que no varia con el nivel de produccién (por ejemplo, el arriendo, el sueldo del gerente del

Aguella parte de los costos que varia con el nivel de produccién (e.g. insumos, materia prima).
Corresponde al costo de producir una unidad del bien o servicio. Puede tratarse del costo medio o marginal.

Surge de dividir los costos totales (incluido el componente fijo y variable) por la cantidad de unidades producidas.

El costo unitario de producir una unidad adicional. Varia con el nivel de produccién (uno es el costo de producir la

Costo marginal
diez)

segunda unidad dado que ya se produjo una, y otro, el de producir la undécima unidad dado que ya se produjeron

Cada recurso utilizado se habria podido dedicar a otro uso alternativo. (En lugar de hacer cirugia, el cirujano habria

Costo de oportunidad

teorfa econémica.

podido dedicarse a labores agricolas. En lugar de usar el edificio como un hospital se habria podido usar como hotel).
El costo de oportunidad se define como el valor de la segunda mejor opcién rechazada. Es un concepto central en la

La evaluacion econdémica en salud puede considerarse como una aplicacion particular de las metodologias generales
de evaluacion social de proyectos. Un concepto central en la evaluacion social de proyectos es el de costos hundidos,
gue son aguellos costos que la firma no recuperard si abandona el mercado. Se toman como dados para efectos de

Costos hundidos

las decisiones de asignacion de recursos y se distinguen de los costos variables prospectivos (adn no incurridos).

Sélo en éstos Ultimos es pertinente evaluar el costo de oportunidad de dedicar los recursos a un uso versus otro. En
contraste, en presencia de costos hundidos los recursos ya fueron asignados y no se pueden reversar. La importancia
de este concepto se explicara en el contexto de la discusion sobre las barreras de implementacion de las GPC.

Costos incrementales

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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Una implicacién en la definicién de costos incrementales es
que los componentes comunes del costo se pueden excluir.
Supongamos que se va a comparar el costo de suministrar
el medicamento hospitalario A versus el medicamento hos-
pitalario B (en el mismo hospital). Al hallar el costo de este
suministro, la hospitalizacién es un componente del costo
comun a ambas opciones. Por lo tanto, se puede excluir.

9.2. Costos hundidos y
barreras de implementacion

Si no se identifican barreras de implementacién, debidas
a restricciones en materia de infraestructura y/o recursos
humanos, quiere decir que el pais ya invirtié los recursos
necesarios para prestar en todo el pais los servicios con-
templados en la guias. Dichos recursos deben valorar su
costo de oportunidad.

Si se identifican barreras quiere decir que es preciso ha-
cer inversiones adicionales en infraestructura y recursos
humanos. La forma de valorar estos recursos que atn no
existen es distinta. La diferencia se ilustra mejor en el si-
guiente ejemplo hipotético:

Supongamos que ya existe un hospital con exceso de capa-
cidad instalada y el costo de oportunidad de usarlo es de
$2.000 por metro cuadrado, al mes en arriendo, (es lo que
le pagarian si alquilara el espacio a un hotel). En cambio,
si hubiera que construir un hospital de cero (y amortizar
la inversion a 10 afios) el costo por metro cuadrado seria
$4.000 por mes (el doble).

En sintesis, para los recursos que ya existen basta con con-
sultar cudnto vale su uso en el mercado, mientras que para
los que adn no existen lo pertinente seria cuanto valdria
generarlos. La misma légica aplica a otros recursos, inclui-
da la formacién de especialistas.

Si en el analisis de barreras de implementacién se encuen-
tra que algdn servicio de alto impacto en salud enfrenta
cuellos de botella en infraestructura (asi sea en parte del
pais), dicho servicio puede ser incluido en las evaluaciones
econ6micas. El analista deberd tener claro cuindo esto
ocurra puesto que la manera de valorar los recursos puede
ser sustancialmente distinta.

9.3. Costos administrativos,

costos médicos y eficiencia

La determinacion de los costos es un proceso dindmico
y complejo, y depende de muchos factores, entre ellos la
estructura del mercado (qué tan competitivo es el merca-
do). Las estructuras de costos varian a través de las orga-
nizaciones. Puede haber dos hospitales, por ejemplo, que
producen los mismos servicios pero tienen costos distintos
porque uno de ellos tiene un mayor gasto administrativo
que otro.

En la provision de servicios de salud se incurre en dos tipos
de costos:

+ Los relacionados con la parte médica asistencial
+ Costos puramente administrativos y logisticos que
no afectan los resultados en salud

Las guias de practica clinica normalmente recomiendan
qué hacer a los pacientes desde el punto de vista médico,
pero dicen poco respecto de cémo hacerlo en lo relacio-
nado con la logistica, y nada respecto de lo puramente
administrativo.

Los componentes del costo que no afectan los resultados
en salud (p.e. hoteleria) pueden tener un peso muy grande
en las estructuras de costos de las organizaciones. Los
costos administrativos y logisticos también pueden ser una
parte sustancial de los costos a nivel del sistema de salud
y los ahorros que se puedan generar en este componente

Tabla 31. Ejemplo de Costo incremental

Tipo de costo Opcion A
Costo unitario/dia hospitalizacién $50.000
Costo unitario/dia
del medicamento $10.000
Total $60.000

Fuente: Elaboracién propia de los autores.

Opcién B Costo incremental
(B menos A)
$50.000 $0
$50.000 $40.000
$100.000 $40.000
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abren espacio de financiamiento para prestaciones médicas
adicionales que serian de otra manera serian inviables. Lo
anterior es de la mayor importancia y debe ser un objetivo
de la politica publica.

Las evaluaciones econdémicas toman las estructuras de
costos (v la eficiencia de las organizaciones) como dadas.
De hecho, cuando los costos administrativos y logisticos
se consideran como componentes comunes del costo se
pueden “netear’, como se explicé en la definicién de costo
incremental.

9.4. Categoria de Costos para la EE

Para propésitos de la EE de la GPC se propone utilizar las
siguientes categorias de costos [14], que se explican en la
Tabla 32:

+ Costos médicos asumidos por el sector salud
+ Costos asumidos por otros sectores

+ Costos asumidos por el paciente y su familia
» Pérdidas de productividad

En el contexto del Sistema General de Seguridad Social
en Salud se tendrian en cuenta las categorias de los costos
médicos asumidos por el sector y los costos asumidos por
el paciente y su familia.

Solo deben incluirse en el analisis
aquellos eostos que tengan un
peso significativo dentro del total
0 puedan alterar los resultados
del analisis.

9.5. Criterios de inclusion
y exclusion de items de costos

En principio el punto de vista asumido para el andlisis
exigirfa incluir todos los costos sefalados en la anterior ti-
pologia. La prictica exige complementar ese principio con
el criterio de materialidad. Dicho criterio implica que solo
deben incluirse en el andlisis aquellos costos que tengan
un peso significativo dentro del total o puedan alterar los
resultados del andlisis. No tiene sentido incluir el costo de
una dosis de aspirina en una evaluacién econémica de la
dialisis, por ejemplo. No hay una regla de oro para decidir
sobre la materialidad de un item de costos. Se debe acudir
para ellos al criterio del analista y al consenso del grupo de
desarrollo de la guia.

Tabla 32. Interpretacion de categorias de costos en el contexto del SGSSS

Categoria de costos

Interpretacion

Costos correspondientes a aquellas prestaciones de servicios de salud que se pagan
de alguna de las siguientes fuentes:

a. FOSYGA (en alguna de sus subcuentas).

b. El componente de salud del Sistema General de Participaciones.

Costos médicos asumidos por el sector salud

c. Los presupuestos de las entidades del orden nacional o territorial dedicados a la

prestacion de servicios de salud.

En estos se incluyen los servicios cubiertos por el POS y aquellos servicios que no
estan en el POS pero son pagados por las aseguradoras o las entidades territoriales a
través de las fuentes que se citan en a, b, y c.

Costos correspondientes a aquellas prestaciones de servicios de salud pagadas por

Costos asumidos por otros sectores

educativos.

entidades gubernamentales de sectores diferentes al sector salud:
Un ejemplo podrian ser campafias de prevencion realizadas en establecimientos

Pagos asumidos directamente (o indirectamente a través de seguros), por pacientes y
sus familias. Pueden corresponder a:

Costos asumidos por el paciente y su familia

a. Copagos y cuotas moderadoras.

b. Servicios, medicamentos o insumos no incluidos en los planes de beneficios.

c. Desplazamientos.

Pérdidas de productividad

Fuente: Elaboracion propia de los autores.
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Por otro lado existen criterios de orden conceptual y de
orden practico. Los criterios de orden conceptual son:

*

L4

Costos comunes: no se requiere incluir los costos co-
munes a las alternativas en comparacion, por las ra-
zones expuestas en la definicién de costo incremental.
Costos asociados a la vida extendida: si por ejemplo
un tratamiento nuevo extiende la vida de un pacien-
te que de otra forma habria fallecido, pero el pacien-
te permanece bajo cuidado médico costoso durante
su periodo extendido de vida, surge la pregunta so-
bre si se deben incluir esos costos adicionales, exis-
tiendo controversia al respecto [8]. Se recomienda
excluir los costos asociados al tratamiento de enfer-
medades distintas a la evaluada durante el periodo
de vida extendida.

Pérdidas de productividad: En la literatura se deba-
te si se deben incluir las pérdidas de productividad.
(Véase el capitulo 4 de Drummond, M. F [14] para
una discusién completa. Un aspecto en este debate
es preguntarse si la sociedad como un todo sufre una
pérdida econémica cuindo alguien deja de trabajar.
En atencién a este debate se recomienda reportar
separadamente y en unidades fisicas el tiempo no
laboral de los pacientes en cada opcién.

Los criterios de orden practico:

L4

Aplicacién del criterio de la materialidad: tenderan
a excluirse, por ejemplo, los costos de transporte en
el contexto urbano, y otros items cuya medicién se
dificulta y cuyo impacto en los resultados no se an-
ticipa como importante.

Costo medio versus el costo marginal: la teoria
econdémica establece que se deberian utilizar los
costos marginales (en lugar de los medios) como
medida de costo unitario. La distincion tiene po-
cas consecuencias précticas y tienden a usarse los
costos medios.

Las exclusiones que surjan de la aplicacién del criterio de
materialidad deben quedar visiblemente documentadas en
el proceso de desarrollo de la GAIL
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ETAPA 5
Adaptacion o desarrollo
de novo de la evaluacion econémica

La presente etapa proporcionard la orientacién sobre cémo
realizar las evaluaciones econdmicas, lo cual implica, en
una primera instancia, identificar y evaluar evaluaciones
econdmicas existentes sobre la pregunta en cuestion vy, si
no es posible contestar enteramente la pregunta mediante
estudios publicados (fuentes secundarias), se determina
que es procedente realizar una evaluacién econdmica.
Dicha realizacién implica medir y valorar los costos y los
efectos de las alternativas clinicas contempladas, aplicar
las técnicas de andlisis econdémico y realizar los andlisis de
sensibilidad pertinentes.

Es asi como la revisiéon y evaluaciéon sistemdtica de la
evidencia clinica y econémica, més el conocimiento que
debe tener el grupo de desarrollo de la GAI en el contexto
colombiano, dan las bases adecuadas para decidir en
qué casos es aconsejable realizar una nueva evaluacion
econdmica para Colombia.
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PASO 19

Revision sistematica de evaluaciones

econdmicas existentes en la literatura cientifica

En este paso se debe ubicar y revisar sistematicamente la
literatura existente que aborde las preguntas econdémicas
formuladas en el paso anterior e identificar y evaluar los es-
tudios disponibles que puedan proporcionar informacién
relacionada con los recursos o las repercusiones econémi-
cas de las principales opciones que se adoptan en las GPC™.
Es una revisiéon complementaria de aquella que se realiza
en la Primera Fase del Paso 12.

Los propdésitos de la revisidn sistematica de la literatura
son los siguientes:

+ Al evaluar los estudios de evaluaciéon econdémica
publicados en Colombia y el exterior se agotan las
posibilidades de responder a las preguntas median-
te fuentes secundarias.

+ Los estudios internacionales, ain si carecen de vali-
dez externa, pueden servir de referentes en cuanto

14. Enelpaso queserefiereala priorizacién delas evaluaciones econémicasa
realizar se cit6 como un criterio pertinente la existencia de evaluaciones
econdmicas previas que respondan las preguntas pertinentes. En dicha
etapa, sin embargo, el GDG s6lo tendra referencia de los estudios
que haya conocido preliminarmente, sin haber hecho atn la revisién
sistemdtica de la literatura descrita en el presente paso.

176

a las metodologias a aplicar para realizar una nueva
evaluacion econdmica.

+ Los estudios revisados, aun cuando carezcan de
validez externa al considerarse en su totalidad,
pueden contener informacién util que si sea ex-
trapolable. Por ejemplo, informacién valida sobre
consumo de algunos recursos o sobre los efectos
clinicos de las alternativas de atencién en salud
consideradas.

+ La basqueda de informacién debe dirigirse a ex-
traer de los estudios clinicos la informacién necesa-
ria para construir las razones de costo efectividad.
Esto es obtener la informacion de los resultados en
términos de probabilidades para la efectividad de
las intervenciones y de los eventos y consecuencias
en términos de salud que se relacionan con ellas y
que puedan ser extrapolables (beneficios en salud,
incidencia de efectos adversos, incidencia de com-
plicaciones, hospitalizaciones, etc.).

La revision sistematica se deberd realizar mediante las téc-
nicas y procedimientos descritos en el Paso 12 y deber4 ser
realizada en conjunto por los economistas y los metodélo-
gos del grupo con experiencia en este tipo de revisiones. Se



requiere tener en cuenta, de manera complementaria, las
siguientes consideraciones:

1. DOMINIOS DE INFORMACION

Las evaluaciones econdmicas se pueden pensar como un
algoritmo que transforma un grupo de datos primarios en
un resultado final. Para la construccién de dicho algoritmo
se requieren datos sobre los efectos de las opciones que se
comparan, los cuales se pueden clasificar en[1]:

+ Datos sobre los efectos en salud: efectividad o re-
sultados de las opciones. Por ejemplo, incidencia de
complicaciones cuando se comparan dos interven-
ciones, incidencia de eventos adversos cuando se
comparan dos medicamentos.

+ Datos sobre la valoracién de los efectos en salud o
estados de salud. Por ejemplo, calidad de vida.

+ Datos sobre los recursos afectados por las opciones:
cirujano con entrenamiento en endoscopia vs. ciru-
jano general; dosis requeridas.

+ Datos sobre la valoracién monetaria de los recur-
sos: costos o precios de las intervenciones o medi-
camentos bajo comparacion.

La informacién sobre efectos en salud es la més abun-
dante, dados los requerimientos regulatorios de realizar
ensayos clinicos controlados para poder comercializar
medicamentos y procedimientos nuevos; sin embargo,
cuando se haga la revision se debe distinguir entre dos
tipos de ensayos clinicos con componentes econémicos
[2,3]: el primero, llamado en inglés piggyback, registra
el consumo de recursos en el ambiente idealizado del
ensayo clinico, que difiere de la practica corriente, y en
ese sentido tiene sesgos importantes. El segundo tipo
estd disefiado explicitamente para responder preguntas
econémicas y en ese sentido busca reflejar la practica
corriente, y también procura tener un tamaino de mues-
tra que permita hacer inferencias sobre los costos. Esto
ultimo es importante puesto que los costos suelen tener
una mayor varianza y una distribucién asimétrica, lo cual
demanda un mayor tamafo de muestra para hacer infe-
rencias estadisticas apropiadas.

También es importante distinguir una evaluacién econémi-
ca que se realiza como parte integral de un ensayo clinico
y una evaluacién que se hace a partir de los resultados de
ensayos clinicos pasados. En el primer caso, la informaciéon
sobre la eficiencia de las opciones que se comparan, asi
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como los recursos utilizados y costos, se miden de forma
prospectiva en el ensayo. Para el segundo, la evaluacion se
realiza mediante informacién retrospectiva obteniendo
los resultados del ensayo clinico y los datos de costos de
fuentes administrativas o fuentes secundarias (diferentes al
ensayo). Usualmente, se realiza la combinacién de distintos
tipos de datos y el uso de supuestos sobre informacién no
disponible [1]

2. BASES DE DATOS BIBLIOGRAFICAS

El uso de bases de datos bibliograficas es necesario para
dicha revisién. Dado que la informacién requerida para una
evaluacién econémica corresponde tanto al espacié clinico
como al econémico, debe realizarse la bisqueda de literatura
en ambos universos. Las principales bases de datos interna-
cionales que se sugieren para la identificacion de la literatura
requerida son las que se presentan en la Tabla 33.

Ademis de estas bases de datos que contienen referencias
escritas en lengua inglesa primordialmente, se sugiere con-
sultar las principales bases de datos de literatura médica
y econémica en lengua hispana. En Colombia, se deben
consultar las bases de datos de revistas colombianas en
Colciencias. www.colciencias.gov.co

3. PROTOCOLO DE BUSQUEDA

El protocolo de busqueda de la literatura se debe escribir y
publicar en la web antes de iniciar la busqueda como tal, de
acuerdo con lo establecido en el Paso 12. Debe estar definido
con la suficiente precisién como para esperar que grupos
independientes de investigadores, al aplicar el protocolo, no
recopilen conjuntos sustancialmente distintos de estudios. Se
presenta como ejemplo el estudio de “Prevencion en salud:
¢inversién rentable? Eficiencia econémica de las intervencio-
nes preventivas en Espaia” de Esperato A, Garcia-Altés [4 ]

Tabla 33. Principales bases de datos internacionales sobre Evaluacién Econémica en Salud

Base de datos

Descripcion

Contiene informacién sobre evaluaciones de tecnologia sanitaria, incluida la prevencion y
rehabilitacién, vacunas, productos farmacéuticos y dispositivos médicos y procedimientos
quirdrgicos. La base de datos contiene detalles de los proyectos en curso y publicaciones

Health Technology Assessment Database (HTA)

completas de las organizaciones de evaluacion de tecnologia sanitaria. La HTA es la base

de datos producida por el NHS Centre for Reviews and Dissemination (NHS CRD) de la
Universidad de York, Reino Unido, utilizando la informacion obtenida de los miembros del
INAHTA y de otras organizaciones de tecnologia sanitaria.

Contiene restimenes estructurados de articulos que describen evaluaciones econémicas

NHS Economic Evaluation Database (NHS EED)

de intervenciones de asistencia sanitaria y es producido por el NHS Centre for Reviews

and Dissemination (NHS CRD) de la Universidad de York, Reino Unido

Indexa la literatura internacional sobre la biomedicina, incluidos los campos aliados de
la salud fisica y ciencias bioldgicas, humanidades y ciencias de la informacion en lo que

MEDLINE [4]

se refiere a la medicina y la atencién de la salud. La informacién es indexada a partir de

aproximadamente 4.800 revistas publicadas en todo el mundo, asi como monografias
seleccionadas de congresos y simposios.

Es una base bibliografica con resimenes seleccionados de la literatura econdmica del
mundo, producido por la American Economic Association. Se incluye la cobertura de

EconLit (CSA)

més de 600 revistas, asi como articulos en volimenes colectivos (ensayos, actuaciones,

etc), resefias de libros, tesis, documentos de trabajo y de Cambridge University Press
“Restumenes de Documentos de Trabajo de Economia.

Ofrece una base de datos detallada de aspectos de la administracién de la atencién
de la salud y otros aspectos no clinicos de la atencién de salud. Los temas cubiertos
incluyen la gestién de los hospitales, la administracién del hospital, marketing, recursos
humanos, informatica, gestién de instalaciones y seguro. Contiene el texto completo de

Health Business Fulltext Elite

casi 450 revistas, tales como Behavioral Health Management, H&HN: Hospitals & Health

Networks, Harvard Business Review (available back to 1922), Health Care Financing
Review, Health Facilities Management, Health Management Technology, Healthcare
Executive, Healthcare Financial Management, Marketing Health Services, Materials
Management in Health Care, Modern Healthcare.

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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“...Fuentes de datos: se ha realizado una busqueda sistematica de articulos en las principales
bases de datos bibliogréficas disponibles en internet, hasta septiembre de 2005, y sin acotacion
temporal inferior: PubMed, NHS-Economic Evaluation Database, DARE y HTA del Centre for
Reviews and Dissemination, HRSPROJ e IME. Para la busqueda en PubMed, se han utilizado
descriptores MESH distribuidos en 3 bloques: prevencion, evaluacion econdémica y ambito
geografico.

Los términos utilizados en las busquedas bibliogrdficas: key words: evaluacién econdmica, coste.
beneficio, coste-efectividad, coste-utilidad, economic evaluation, cost-benefit, cost-effective-
ness, cost-utility.

En cuanto a la literatura gris, se ha realizado una busqueda especifica en TESEO para identificar
tesis doctorales, y se han extraido articulos del servicio de la Biblioteca Virtual en Ciencias de
la Salud. Ademas, se ha procedido con una busqueda manual a través de internet para identi-
ficar otros informes de evaluacién de tecnologias sanitarias o revistas médicas no incluidos -o
parcialmente incluidos- en las bases de datos bibliograficas consultadas: Agéncia d’Avaluacid
de Tecnologies i Recerca Médiques, Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Anda-
lucia, Agencia de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias (Instituto de Salud Carlos Ill), Axencia de
Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia, Agencia Pedro Lain Entralgo, Osteba-Servicio
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco, Servicio de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias-Agencia para la Calidad, Evaluacién, y Modernizacién de los Servicios, Asistenciales
(ACEMSA), Generalitat Valenciana, Servicio Canario de Salud-Plan de Salud sobre Tecnologias
Médicas, Todo Hospital (desde diciembre de 2004 hasta julio de 2005), Revista de Administra-
cidén Sanitaria (2000-2002).

Criterios de inclusion: de acuerdo con el objetivo del estudio, los articulos debian cumplir 4
criterios de inclusidn: a) debia evaluarse una politica en el campo de la prevencién primaria o
una campafia de cribado dentro de la prevencion secundaria; b) tenian que evaluarse dos o mas
alternativas; c) las alternativas debian ser comparadas mediante alguna técnica de evaluacién
econdmica (analisis de costes, coste-efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio), y d) la politica
o intervencion evaluada tenia que haber sido aplicada en Espaiia. Los estudios que evaluaban la
eficiencia de politicas de prevencidn terciaria o prevencion secundaria mas alla de los cribados
no fueron incluidos en la presente revisidn; respecto a las alternativas, se ha considerado la
estrategia de «no hacer nada» (do-nothing alternative) como intervencion valida.

Parametros de clasificacion: los estudios se revisaron en funcién de las siguientes variables:
Ao de publicacion. Comunidad auténoma del autor principal. Revista de publicacién. Factor
de impacto de la revista de publicacidn. Filiacién del autor principal: atencidon primaria, hos-
pital, administracidn sanitaria, centro privado, universidad, extranjero o no disponible. Tema:
descripcion sintética de la tematica de andlisis. Tipo de intervencion preventiva: inmunizacién,
otras tipologias de prevencién primaria o cribado. Tipo de estudio: andlisis de costes, analisis
coste-efectividad, analisis coste-utilidad o analisis coste-beneficio. Perspectiva de analisis: SNS,
sociedad, usuarios, patrocinador o no explicitas. Costes: costes directos y/o costes indirectos. In-
dicacion de las fuentes de informacidn de costes: explicitas, no explicitas. Fuente de informacidn
de los datos de efectividad: estimacion de los propios autores, valores de la literatura médica, no
explicita o no aplicable (p. ej., en estudios de costes). Uso de técnicas de analisis de decisiones:
analisis de decisiones, modelos de Markov, o no utilizacidn de éstas. Tasa de descuento utilizada
en el estudio: valor de la tasa, no aplicable o no explicita. Andlisis incremental: realizado, no
realizado. Analisis de sensibilidad: realizado, no realizado. Datos clinicos y econdmicos obteni-
dos concurrentemente durante el estudio: si, no. Recomendaciones explicitas y orientadas a la
toma de decisiones: si, no. Resultados del estudio que reflejan un ahorro neto: si, no. Resumen
de los resultados obtenidos. Caracter privado del estudio: si, no, o no explicito. En este caso, se
ha considerado que los estudios revisados tenian un caracter privado si mencionaban la finan-
ciacion por parte de algun ente privado con danimo de lucro, o si alguno de sus autores trabaja
en este ambito.............”
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Las palabras clave para la busqueda de estudios se deben
elegir en funcién de la pregunta formulada al enmarcar
la evaluacion. Los criterios de exclusion e inclusion de
articulos se deben definir igualmente en funcién de la pre-
gunta, y también deben ajustarse a las definiciones para la
evaluacién econémica de acuerdo con lo establecido en el
protocolo. Algunas de las palabras clave utilizadas para la
btisqueda de estudios o evaluaciones econdmicas incluyen
términos referidos a las técnicas de anélisis de decisiones,
los tipos de evaluacién econémica y términos generales de
economia de la salud y son:

En inglés:

+ Economic analysis, health economics, cost-utility,
cost-benefit, cost-effectiveness, costs, cost analy-
sis, models, Economic, Markov chains, decision
trees.

En espafiol:

+ Andlisis econémico, evaluacién econdémica, costo
utilidad, costo efectividad, costo beneficio (la pa-
labra costo puede ser cambiado por coste para los
buscadores en bases de datos espafolas), estudio
de costes.

4. VALIDEZ DE LA EVIDENCIA ECONOMICA
Es necesario realizar una evaluacion de la calidad de los
estudios que implica la identificacién de los métodos em-
pleados (validez interna) y la medida en que los resultados
son transferibles a otros entornos (validez externa o gene-
ralizacion)[5,6,].

Lavalidez interna de un estudio se refiere a su capacidad de
medir correctamente lo que se propone medir. Un estudio
cuyo proposito es evaluar la costo-efectividad de determi-
nada alternativa frente a otra, serd internamente vélido si
utilizé6 metodologias adecuadas y datos fiables.

Diversos autores, han publicado las directrices sobre la
forma de evaluar la calidad de las evaluaciones econémi-
cas. Esas directrices tienen como finalidad mantener las
normas metodologicas, facilitar la comparacién de los
resultados de las evaluaciones econémicas de las diferentes
opciones de cuidado de la salud y mejorar la interpretacion
de los resultados de los estudios.

La calidad de las evaluaciones econémicas debe ser con-

templada usando conjunto de preguntas basicas tales como
las mencionadas a continuacion[7]:

180

Las palabras clave para la
basqueda de estudios se deben
elegir en funcién de la pregunta
formulada al enmarcar la
evaluacion.

—_

¢Esta bien definida la pregunta de estudio?

2. ;Estdn claramente descritas las alternativas médicas
seleccionadas?

3. ;Fue el tipo de estudio apropiado?

4. ;Se establecieron las medidas de eficiencia?

5. ;Las medidas de costos se relacionaron con la poblacién
objetivo?

6. ;Los costos y sus consecuencias estaban claros por
alternativa médica?

7. ¢Se miden con precision los costos y las consecuencias?

8. :Sevalidan los costos y sus consecuencias?

9. Qué horizonte de tiempo se emple$?

10. ;Se realiza analisis incremental?

11. ;Se realiza andlisis de sensibilidad?

12.;Se utilizan técnicas de modelamiento claras vy

razonables?

La Herramienta 17. Plantillas de lectura critica define con
mads precision el alcance de las anteriores preguntas.

La validez externa se refiere a si los hallazgos se pueden
generalizar o extrapolar al contexto local (colombiano, en
este caso). Dentro de los aspectos que se deben analizar es
si los resultados de los estudios tenidos en cuenta dentro
de la revisién sistemdtica son generalizables a la pregunta
inicial (validez externa)[6]. Es decir, si contribuyen a con-
testar la pregunta econdémica formulada.

El poder generalizar la evaluacién econémica requiere
un andlisis de las diferencias en el sistema de atencion
de salud, los patrones de prictica, los tipos de pacientes
(por ejemplo, la gravedad de su enfermedad, situacién de
riesgo), los patrones de uso de los recursos y los costos
considerados.

Los siguientes criterios para evaluar la validez externa se
deben aplicar respecto de las evaluaciones econdmicas
completas (cuando las haya) y respecto de cada uno de los
dominios de informacién presentados en el Paso 12.
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Diferencias en los sistemas de salud, incluidos los
mecanismos de pago.
Grupos de pacientes: diferentes grupos de pacien-
tes pueden estar asociados con diferentes costos y
resultados en salud. Por lo tanto, es importante de-
terminar si los pacientes en el estudio se diferencian
de los pacientes que podrian estar cubiertos por las
GPC en cuanto a demografia, indicadores clinicos
y los perfiles de co-morbilidad. Si las caracteristicas
de los pacientes considerados en la GPC satisfacen
los criterios de inclusién y exclusién del estudio
original, entonces es poca la dificultad en hacer su-
puestos en que los pacientes son similares.
Establecimientos del sistema de salud, denominados
Instituciones Prestadoras de Salud -IPS- en el con-
texto colombiano: es necesario analizar si la infor-
macién del estudio que se refiere a la disponibilidad
de tratamientos, niveles de personal del sector sani-
tario y equipos, difieren entre el estudio y el ajuste
previsto para la aplicacién en la GAIL Algunos fac-
tores que pueden afectar la aplicabilidad de los estu-
dios dentro de una GPC son:

+ Los equipos empleados para la atencién inclui-
dos dentro del estudio ya no estdn en uso.

+ Diferencias en tamaiio de la institucién o el
tipo de experiencia del personal en todas las
disciplinas.

« Diferencias en la mezcla de zonas urbanas y ru-
rales en la prestacion de los servicios de salud
que no son contempladas en el estudio y que son
necesarias en la GPC.

+ DPosibles limitaciones de la oferta institucional
que podrian tener un impacto sobre la forma en
la atencidn de la salud.

Opciones en el cuidado de la salud: los factores in-
volucrados para el cuidado de la salud reportados
en el estudio deben ser comparados con los con-
templados dentro de la GPC. Para que el estudio sea
generalizable, los componentes de la atencién de la
salud (por ejemplo, la proporcién de pacientes por
tratamiento y la atencién ambulatoria para la mis-
ma condicién) deberia ser la misma.

Costos de los recursos: al considerar la transferibili-

dad de las estimaciones de costos, es ttil recordar

que el costo de una opcién de cuidado de la salud
es el producto de los recursos fisicos consumidos

(por ejemplo, los medicamentos, los exdmenes y el

tiempo de los profesionales) y los respectivos pre-

cios unitarios. Los datos de costo pueden no ser
transferibles por dos principales razones. En primer

El poder generalizar la evaluacion
economica requiere un analisis
de las diferencias en el sistema
de atencion de salud, los
patrones de practica, los tipos
de pacientes, los patrones de
uso de los recursos y los costos
considerados.

lugar, la practica clinica y la configuracién de los pa-
trones pueden variar de tal manera que el consumo
de recursos asociados con el tratamiento, atencién y
diagnéstico difiere del que se informa en el estudio.
En segundo lugar, los precios locales pueden diferir
de los recursos utilizados en el estudio.

5. SINTESIS DE LA EVIDENCIA ECONOMICA
Dado que existen multiples maneras igualmente validas de
realizar evaluaciones econémicas, hay mucha variabilidad
en las metodologias empleadas, lo cual dificulta la compa-
rabilidad de los estudios. El panel de expertos que produjo
el informe “Cost Effectiveness in Health and Medicine” [3]
propuso que, sin perjuicio de las variantes metodoldgicas
que cada autor considere pertinentes, las evaluaciones
econdmicas incluyeran un caso de referencia que permita
hacer comparaciones entre estudios.

Hay evidencia de que, con posterioridad a la publicacién
de su propuesta de caso de referencia, se ha reducido la
variabilidad metodoldgica de los estudios [8]. No obstante,
siempre seguirad habiendo cierta variabilidad metodoldgica
en la evaluacién econdmica, entre otras razones porque
los métodos empleados dependen del contexto y objetivo
especificos de cada evaluacion.

Las definiciones adoptadas al enmarcar la evaluacién econé-
mica en el Paso 15 son muy generales, y no aluden (todavia) a
ciertos aspectos especificos de las evaluaciones. Por ejemplo,
si bien definen los criterios para identificar los desenlaces en
salud, no definen cuédl seria la mejor manera de medirlos y
valorarlos. Sobre dicha medicién y valoracién puede haber
diferentes aproximaciones metodoldgicas validas. En el paso
siguiente referido a la realizacién de evaluaciones econémicas
nuevas para Colombia, se dardn unas indicaciones mas preci-
sas y detalladas sobre todos los aspectos metodolégicos de la
evaluacion, como la medicién y valoracion de desenlaces.

181



PASO 19. Revision sistematica de evaluaciones econémicas existentes en la literatura cientifica

Al considerar los estudios de fuentes secundarias, sin
embargo, es preciso tener mds flexibilidad. Hay que tener
presente que su seleccion estuvo determinada por las de-
finiciones adoptadas al enmarcar la evaluacién (Paso 15)
y que los detalles mis precisos de la metodologia variaran
segun el contexto y objetivo del respectivo estudio. Tam-
bién hay que recordar que, aiin si un estudio no es interna
o externamente vdlido en su totalidad, partes del mismo si
pueden serlo y resultar utiles.

Para sintetizar los hallazgos de la revisién y evaluacion
sistemdtica de evaluaciones econdmicas y estudios clini-
cos, se propone numerar los estudios revisados y generar
una matriz cuyas filas correspondan a los dominios de
informacidén presentados en el Paso 12, y cuyas columnas
indiquen si hay validez interna o externa. Dicha matriz se
presenta como la herramienta 24.

Para aquellos estudios que tienen validez interna pero no
externa, es util registrar por cudl o cudles de las causas expli-
cadas se considera que los resultados no son extrapolables.

En algunas situaciones no es posible obtener la informa-
cién sobre las probabilidades de ocurrencia de desenlaces
clinicos especificos a partir de la revision de la literatura,
por lo cual es necesario recurrir a estadisticas locales de
usos de servicios de salud, estudios locales de morbilidad,
o a la opinién de expertos clinicos en el tema de la GAI,
mediante consensos formales o informales. (Ver Anexo 2
Metodologias de consenso) [9].
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PASO 20

Definicién de la realizacidon

de una evaluacién econdmica de novo

El objetivo de este paso es proporcionar la orientacién
sobre como llevar a cabo una evaluacidon econémica si no
es posible contestar enteramente la pregunta mediante
estudios publicados (fuentes secundarias), y se determina
que es procedente realizar una nueva evaluacidn.

Un andlisis econémico de novo puede basarse en los
datos existentes. Los datos sobre la efectividad clinica
normalmente estdn disponibles en la literatura y al com-
plementarlos con los datos de costos se pueden hacer los
célculos pertinentes. A veces, los datos publicados pueden
ser aumentados adquiriendo nuevos datos primarios (un
nuevo ensayo clinico). En este paso se hace hincapié en el
desarrollo de un andlisis econémico de datos ficilmente
disponibles. Mds comunmente, un modelo puede ser
construido a partir de una serie de estudios publicados y
los datos locales.

Es asi como la revisién y evaluacién sistemédtica de la
evidencia clinica y econdémica, més el conocimiento que
debe tener el grupo de desarrollo de la GAI en el contexto
colombiano, dan las bases adecuadas para decidir en qué
casos es aconsejable realizar una nueva evaluacién econé-
mica para Colombia.

Como se explicé anteriormente, los recursos humanos y fi-
nancieros disponibles para realizar evaluaciones econémicas
en el pais son limitados, lo cual aconseja utilizarlos priorita-
riamente en aquellos casos en que sea mds util y necesario.
Con los criterios esbozados en la presente seccion el grupo
de desarrollo de la GAI podrd emitir una recomendacién
sobre la realizacion de una nueva evaluacién econémica.

Hay varias razones por las que un nuevo estudio econémi-
co puede ser necesario:

+ No se dispone de datos econémicos dentro de los
estudios encontrados en la revision de literatura.

+ Los estudios econémicos disponibles son de mala
calidad (no tienen validez interna), no tienen una
metodologia adecuada para los objetivos.

+ Los estudios disponibles no tienen validez externa
por no ser realizados en Colombia, por las diferen-
cias en el sistema de salud, en los mecanismos de
pago, en el uso e interpretacion de términos técnicos,
en la perspectiva de andlisis, en el horizonte tempo-
ral, en la metodologia de costeo, en las diferencias en
el valor de las monedas y en la existencia de umbrales
de disponibilidad a pagar en otros paises.
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PASO 20. Definicion de la realizacion de una evaluacion econémica de novo

+ Las pruebas no son generalizables para la GAL

En este punto se deben actualizar las Herramientas pro-
puestas en el Paso 17 con el objeto de priorizar las evalua-
ciones econémicas. El grupo de expertos en economia de la
salud realizara esta segunda priorizacidn, la discutira con el
GDG en pleno, y luego con la institucion gestora de la Guia,
para aceptar formalmente el resultado. El resultado de esta
segunda priorizacidn es elegir aquellas evaluaciones para
las cuales se hardn andlisis y cdlculos propios (evaluacién
econémica nueva). Puede determinarse que de todas las
opciones consideradas en la GPC, solo haya una o dos que
ameriten una evaluacién econémica nueva.

Por ejemplo, una GPC para el manejo de la hipertension
arterial puede considerar alternativas como la dieta, el
ejercicio fisico y el uso de medicamentos anithipertensi-
vos. Podrfa ocurrir que la dieta y el ejercicio no ameriten
una evaluacién nueva (basta con la evidencia econémica
de fuente secundaria), pero que el uso de los medicamen-
tos si la requiera. En ese caso, la nueva evaluacion estaria
enfocada a comparar el valor social de los beneficios y los
costos de los diferentes medicamentos disponibles para el
manejo de la hipertension en el contexto de una guia de
atencion que también contempla intervenciones no farma-
colégicas como la dieta y el ejercicio aunque estas ultimas
no sean objeto de evaluacién nueva.

Para tomar la decisién de realizar una evaluacién econé-
mica nueva cabe aplicar, por analogia, la l6gica que orienta
la decisién de adaptar vs desarrollar de novo una Guia de
Practica Clinica (GPC). No debe entenderse “en blanco y

Elementos de la Evaluacion Economica

Definicién de las preguntas de investigacion

Tipo de Evaluacién Econdmica

Comparador

Perspectiva de andlisis para los costos

Desenlaces

Sintesis de la evidencia para los desenlaces y
estimacion de probabilidades para la realizacion
de modelos matematicos (Ver paso 22)

Tasa de descuento
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En este paso se hace hincapié
en el desarrollo de un analisis
econdmico de datos faciimente
disponibles. Mas comunmente, un
modelo puede ser construido a
partir de una serie de estudios
publicados y los datos locales.

negro” o como una opcién de todo o nada. Entre los extre-
mos (hacer de novo) o utilizar una evaluacién econémica
preexistente puede haber puntos medios. La decisién bien
puede ser retomar un estudio previo y actualizarlo en algin
punto especifico (actualizar la informacién sobre costos,
por ejemplo).

En los pasos siguientes se sugieren una serie de pautas que
deben seguir las nuevas evaluaciones econdmicas realizadas
en Colombia. Se propone que estas pautas constituyan un
“caso de referencia” para Colombia como se explica en el
siguiente recuadro. Los investigadores siempre serdn libres
de aplicar los métodos que consideren mds convenientes en
sus respectivos estudios. La sugerencia es que en materia
de evaluaciones econémicas, ademads de los métodos que se
consideren adecuados, se apliquen adicionalmente los co-
rrespondientes al caso de referencia. La razén de ser del caso
de referencia es asegurar la comparabilidad de los estudios al
unificar las convenciones y aproximaciones metodolégicas.

Caso de Referencia

Se definen de forma paralela a las preguntas
clinicas y dependen del objetivo y alcance del
componente de Guia de Practica Clinica

Andlisis de Costo-efectividad para el andlisis
intrapatologia

Practica actual en los limites del POS

Del financiador, mas el gasto de bolsillo de los
afiliados

Desenlaces clinicos importantes

Basada en revision sistematica de la literatura
principalmente y complementado con consulta
a expertos en consenso formal o informal.

Tasa constante de 3% anual



PASO 21

Medicion y valoracién de los desenlaces
relevantes en salud para la evaluacién econémica

En este paso se presentan las consideraciones que, desde el
punto de vista econémico, se deben tener en cuenta para
medir y valorar los desenlaces.

En el Paso 7. Identificacion y graduacién de desenlaces de
una GPC, se dieron algunas indicaciones, desde el punto de
vista exclusivamente clinico, sobre la manera de identificar
y graduar la importancia de los desenlaces. Se recomendo,
asi mismo, que la investigacién se enfocara en aquellos
clasificados como criticos.

Para la evaluacién econdémica es preciso tener en cuenta
las siguientes consideraciones fundamentales.

+ La investigacién clinica se ocupa de identificar y
medir los desenlaces. Es decir, medir qué tanto pro-
gresan los pacientes en cualquiera que sea la unidad
en que se midan los desenlaces. La evaluacion eco-
noémica no s6lo busca identificar y medir los desen-
laces, sino también valorarlos.

+ Laescala utilizada para valorar los desenlaces expre-
sa el valor que la sociedad les da, en determinadas
unidades. Asi, por ejemplo, un aio de vida ajustado
por calidad AVAC es la unidad métrica que define y

se compone de la escala de la importancia asignada
por la sociedad a la calidad de vida ante un estado
de salud especifico.

» Es indispensable que los desenlaces se valoren en
escalas cardinales de intervalo. Un escalafén es una
escala que permite saber que el resultado en salud
A es mejor que B, pero no dice qué tanto mejor, por
eso es tan solo una escala ordinal. Solo una escala
que diga qué tanto mejor es A frente a B cumple con
el requisito de la cardinalidad. Por lo tanto, las esca-
las ordinales no son validas para el andlisis. La pro-
piedad métrica de la cardinalidad es indispensable.

Para una definicion formal de las escalas cardinales véase
[1] v el capitulo de costo utilidad de [2].

1. MEDICION DE LOS DESENLACES

Como se vib en el Paso 7, los desenlaces en salud se pue-
den clasificar como: relevantes para el paciente, clinicos y
sustitutos. Dentro de los relevantes para el paciente se en-
cuentra la calidad de vida, dentro de los desenlaces clinicos
se encuentra la tasa de remisidn y dentro de los desenlaces
sustitutos se encuentran la sobrevida y la capacidad de
funcion.
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PASO 21. Medicion y valoracion de los desenlaces relevantes en salud para la evaluacion econémica

Para efectos de la evaluacién econdmica, los desenlaces
relevantes para el paciente también se conocen como des-
enlaces finales, siendo el AVAC el mds representativo y se
mantiene la misma definicién para los desenlaces clinicos
importantes y los sustitutos.

A continuacioén se explican los pasos metodolégicos perti-
nentes para la medicién y valoracion de los desenlaces en
la evaluacién econémica.

1.1. Desenlaces clinicos importantes

Los desenlaces pueden ser intermedios o finales. Un ejem-
plo de los primeros podria ser la tension arterial, la tempe-
ratura del paciente o el nivel de colesterol. Como ejemplos
de desenlaces finales estan incidencia (nuevos casos de
enfermedad), tasas de recaida, mortalidad, readmisién
hospitalaria, remision de la enfermedad.

Para efectos de la evaluacion econémica lo pertinente es
considerar Unicamente los desenlaces finales. A manera
de excepcién los desenlaces intermedios se pueden usar
cuando i) tienen una asociaciéon o correlacién conocida
con el desenlace final y ii) cuando son mds faciles de medir.
En esos casos su utilizaciéon como aproximaciones al des-
enlace de interés (final) se justifica por razones practicas.

La identificacién de los desenlaces, asi como la forma
precisa en que se pueden medir, es muy importante para
interpretar adecuadamente la literatura y, méds adelante,
para construir los modelos analiticos de decisién.

La supervivencia es un desenlace crucial, cuya unidad
natural de medida es el tiempo (meses, afos). Esta unidad
cumple, por lo demads, con el requisito de la cardinalidad:
ceteris paribus, se supone que es tres veces mejor sobre-
vivir tres ainos que sobrevivir uno, y es dos veces mejor
sobrevivir dos que sobrevivir uno.

1.2. Desenlaces finales y valoracion con escalas

a. Calidad de vida

La medicién de la calidad de vida exige, en primer lugar,
una descripcion de la misma y, dada la descripcién, un
instrumento de medicién.

La calidad de vida se puede describir en términos de las
limitaciones (impairment), las capacidades del individuo
(ability) y su participacién. Por ejemplo, una limitacion
como la ceguera puede reducir la capacidad del individuo
para leer, y afectar su participacién social. Las conse-
cuencias de la limitacién pueden variar por efecto de la
adaptacidén (aprender el lenguaje braile) y segun la posi-
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La identificacion de los
desenlaces, asi como la forma
precisa en que se pueden medir,
es muy importante para interpretar
adecuadamente la literatura

y, para construir los modelos
analiticos de decision.

cién social (una lesién en una mano no tiene las mismas
consecuencias para alguien cuya ocupacion es el trabajo
manual frente a alguien que tiene otra actividad). Esta 16-
gica subyace la clasificacién “International Classification
of Functioning, Disability and Health” de la OMS.

Existen varios instrumentos para describir y medir la
calidad de vida. Hay algunos diseiiados “ad hoc” para
dolencias especificas y otros de aplicaciéon general. Los
segundos consideran una serie de dominios como el
dolor, la movilidad, la vision, por ejemplo. En el contexto
clinico se consideran como instrumentos de medicién
(de la calidad de vida). En otras palabras, se trata de
medir la calidad de vida correspondiente a un estado de
salud (o estadio de la enfermedad) particular. Normal-
mente se aplican a pacientes antes, durante y después
del tratamiento, y también en el contexto de ensayos
clinicos. Para una discusiéon exhaustiva de los métodos
de descripcién y medicion de la calidad de vida véase el
capitulo 4 de [3].

Algunos ejemplos de instrumentos genéricos son los
siguientes:

+ Calidad de bienestar (Quality of well-being)

» Indice de utilidades en salud (Health Utilities Index)
+ EQ-5D del grupo EuroQoL

+« SF-6D

« Assessment of Quality of Life (AQoL)

La calidad de vida es por definicién multidimensional, lo
cual se refleja en los instrumentos utilizados para medirla.
Por ejemplo EQ-5D tiene las siguientes cinco dimensio-
nes: movilidad, auto cuidado, actividades usuales, dolor/
incomodidad y ansiedad/depresién. Cada una de ellas, a su
vez, se compone de tres niveles de severidad. Un paciente
puede estar en el nivel 1 de movilidad y el nivel tres de
dolor, por ejemplo, y asi sucesivamente. Todas las posibles
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combinaciones definen un nimero grande de posibles
estados de salud.

b. Valoracion de los estados de salud

Para valorar los estados de salud normalmente selecciona
un subconjunto de todos los posibles estados de salud (en
el caso de EQ-5D son 243 posibles estados). Este subcon-
junto se somete a un proceso de valoracion para establecer
cuéles son preferibles a cuales otros, y qué tanto mas.

Para lo anterior es preciso elucidar las preferencias de la
poblacion respecto a este subconjunto de estados de salud,
para lo cual se debe seguir una de las cuatro metodologias
para elucidad preferencias resefiadas por Drummond [2]:

o Escalas de calificacién: solicitar la calificacién en
una escala cardinal (por ejemplo, una escala de 1 a
10) qué tan preferibles son los diferentes estados de
salud considerados.

+ Equivalencia o transaccién temporal (Time trade-
off): preguntar cudnto tiempo en un estado (por
ejemplo, con menor visién) “cambiaria” por un afio
en otro estado (por ejemplo, menor movilidad),
imaginando que pudiera elegir cuinto tiempo estar
en uno y otro estado y cambiar.

+ Person trade-off: un ejemplo seria preguntar al en-
trevistado a cudntas personas mejoraria la vision a
costa de dejar desmejorar la movilidad a 100.000
personas, si tuviera que tomar la decision.

o Juego estdndar (Standard Gamble): estd basado en
la teoria de la utilidad esperada.

Una vez valorado el subconjunto de estados de salud se
imputa el valor de los estados de salud restantes mediante
técnicas estadisticas o modelos matematicos. Reciente-
mente se han desarrollado técnicas para construir escalas
cardinales a partir de informacién ordial. Para una discu-
sion detallada de estas técnicas véase los capitulos 6 y 7
de [3].

;A quién entrevistar para valorar los estados de salud? ;A
los pacientes? ;A sus cuidadores? ;A sus médicos? ;A la
poblacion general? El informe “Cost Effectiveness in Health
and Medicine” de Gold et. al [4] recomienda acudir a la
poblacion general y suele hacerse de esta manera.

Son relativamente pocos los ejercicios de valoracién de
estados de salud que se han realizado en el mundo. No
obstante, los instrumentos genéricos de medicién de la
calidad de vida presentados en la seccién anterior han sido
valorados y es posible utilizar los correspondientes resul-

tados reportados en la literatura para construir las escalas
requeridas para la evaluacién econémica.

NICE recomienda que las evaluaciones econémicas valoren
los desenlaces en salud con base en entrevistas y encuestas
aplicadas a muestras representativas de la poblacién inglesa.
La mayoria de los manuales de evaluacién econémica no
incluye recomendaciones muy precisas al respecto (Vedse
Brazier[3], capitulo 12).

En ausencia de encuestas representativas de la poblacién
nacional para valorar estados de salud descritos mediante
instrumentos adecuados para medir las consecuencias de
la patologia en cuestidn, es preciso utilizar valoraciones re-
portadas en la literatura. Al respecto, se recomienda seguir
las indicaciones contenidas en el capitulo 8 de Brazier[3].

¢. Construccion de los AVAC
El proceso de construccién de los AVAC consta de las
siguientes etapas:

En primer lugar se retoma la evidencia clinica sobre los
resultados asociados a la supervivencia. Para aquellos que
aluden ala calidad de vida es preciso expresar los desenlaces
clinicos de la Guia de Préctica Clinica (Paso 7) en términos
de la descripcion utilizada para valorar los estados de salud.
Por ejemplo, si la valoracién estd basada en el instrumento
EQ-5D, es preciso expresarlo en términos de movilidad,
auto-cuidado, actividades usuales, dolor/incomodidad y
ansiedad/depresion (y los tres niveles de severidad dentro
de cada dimensién). De esta manera se expresa la calidad
de vida en términos de alguno de los estados definidos por
el instrumento genérico. Para ello se puede acudir a instru-
mentos aplicados a los expertos clinicos, que son quienes
mds objetivamente conocen los estados de salud asociados
a los desenlaces de las intervenciones.

En seguida se acude a la valoracién de los estados definidos
por el estado genérico y se aplica un ponderador que mide
en una escala cardinal (entre cero y uno) la deseabilidad de
cada estado de salud. El valor uno corresponde al estado de
salud perfecta, y cero a la muerte’®. Dichos ponderadores
se obtienen de estudios de valoracién publicados.

El paso final es combinar la supervencia con la calidad de
vida. Cada afio de vida se pondera por su respectiva calidad
(entre cero y uno) y se llega asi a los AVAC. El ejercicio

15. En algunos métodos cabe la posibilidad de algunos estados de salud se
consideren “peores” que la muerte.
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consistird en comparar las diferentes opciones de manejo
clinico en términos de sus respectivos AVAC ganados.

Se recomienda m4s investigacién en este punto con el fin
de que, al momento de construir AVAC en Colombia se
disponga de ponderadores nacionales y se pueda aplicar
una recomendacion analoga a la de NICE [5].

d. Implicaciones y limitaciones

del AVAC y otras escalas de valor

Los AVAC tienen una serie de implicaciones éticas que
es preciso hacer explicitas. Por ejemplo, al basarse en la
expectativa de vida que le queda cada persona, le dan mds
valor a las intervenciones que benefician a los jévenes que
a los mayores. Un recién nacido, en Colombia, tiene 74
anos de vida por delante, en promedio, mientras que una
persona de 70 tiene pocos'®. Hay quienes pueden consi-
derar que salvar vidas tiene el mismo valor sin importar la
edad de las personas cuya vida se salva. Suele ocurrir que
los discapacitados tienen una menor esperanza de vida, lo
cual implica que el AVAC discriminaria contra ellos (sal-
vo que se apliquen ajustes). El AVAC no les da prioridad
a los pacientes que estdn mds enfermos y tienen mayor
necesidad de atencién. En este sentido no es sensible a las
consideraciones distributivas. Un afio de vida saludable se
valora igual sin importar a quién se le dé (a un pobre o a
un rico, a una persona que estd muy enferma versus una
relativamente sana).

Cuando se requiera realizar evaluaciones de costo utilidad,
es necesario seleccionar desenlaces finales como el AVAC.
Sin embargo, en Colombia se debe avanzar en la construc-
cién de AVAC lo que incluye: la validacion de instrumentos
para la descripcién de estados de salud y el establecimiento
de preferencias sociales para los mismos.

Para una discusién completa sobre las implicaciones éticas
del uso de AVAC véase Brock D, 2003[6]; Caro &Kolomin-
sky-Rabas, en proceso de publicacién [7] y Gold 1996 [4].

16. Este problema es comtn a todas las medidas basadas en la expectativa
de vida.
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PASO 22

Medicidn, valoracién y

estimacion de los costos y modelamiento

Un paso crucial en las evaluaciones econémicas es la me-
dicién de los costos unitarios de las alternativas u opciones
clinicas consideradas. Dicha mediciéon debe consultar
una serie de consideraciones tanto conceptuales como
operativas, estas ultimas asociadas con la disponibilidad
de fuentes de informacién. La precisién con que se miden
los costos es uno de los principales determinantes de la
calidad de una evaluacién econémica.

La manera de medir los costos es la misma en todos los
tipos de evaluaciones econémicas que se presentaron en el
capitulo 2; sin embargo, a continuacién se plantean y dis-
cuten las indicaciones necesarias para realizar la medicién
de los costos unitarios para propésitos de la evaluacién
econdémica de las GPC.

Las indicaciones del presente capitulo orientan la estima-
cién de costos de cada bien o servicio de acuerdo con las
definiciones de las clasificaciones de procedimientos, me-
dicamentos y servicios vigentes en el sistema de salud. Con
las definiciones e indicaciones del capitulo 3 de la primera
seccion y del Paso 18, estos sirven de base para calcular los
costos per cdpita de la atencion de una patologia siguiendo
una guia clinica.

1. MEDICION DE LOS COSTOS

Los costos se pueden medir a nivel micro en una organi-
zacién (hospital), medio (una EPS o entidad territorial)
o macro (todo el sistema). No hay que perder de vista en
ningn momento que lo que se estd midiendo en esta etapa
son los costos unitarios de los servicios que componen
cada opcioén clinica.

Para efectos de lo anterior los servicios se pueden carac-
terizar mediante las codificaciones de procedimientos,
servicios, medicamentos e insumos vigentes al momento
de realizar el andlisis. En el caso de los medicamentos
se deben adoptar definiciones claras en torno a la do-
sificacién para lograr una definicién adecuada de costo
unitario.

En cuanto al tipo de medicién se plantean las siguientes
alternativas:

+ Proxy: consiste en tomar los precios de mercado de
los servicios como si fueran los costos.

o Micro-costeo: consiste en reconstruir la contabilidad
de la organizacion prestadora y valorar cada recurso
utilizado en el proceso de produccién del servicio
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(tiempo del personal, insumos, etc). Esto implica
establecer reglas para “repartir” el costo de éreas
comunes (como la direccion del hospital) entre los
multiples servicios que se prestan.

o Costo anual equivalente: consiste en valorar las
nuevas inversiones y amortizarlas en un periodo
predeterminado. Este tipo de medicién aplica para
las nuevas inversiones en infraestructura o forma-
cién. Aplica para el caso de aquellos servicios que,
de acuerdo con la identificacién de barreras de im-
plementacién, requieren de nueva inversion.

+ Costos obtenidos de ensayos aleatorios: en ocasiones
los ensayos clinicos miden los costos de la atencidn.
Hay que evaluar su validez externa de acuerdo con
lo indicado en el Paso 19. Revisién Sistemdtica de
Evaluaciones Econdmicas Existentes.

Los costos de los servicios para los cuales ya existe un mer-
cado competitivo y hay informacién confiable de precios,
se pueden medir mediante la alternativa 1) Proxy.

Los costos de los servicios para los cuales no hay informa-
cién confiable de precios, o hay indicios de que los precios
se desvian sustancialmente de los costos, se pueden medir
mediante la alternativa 2) Microcosteo.

Los costos de los servicios que demandan nueva inversién
solo se pueden medir mediante la alternativa 3) Costeo
anual equivalente.

Para una explicacién de los métodos Proxy y Costeo anual
equivalente, se recomienda consultar el capitulo 4 de
Drummond [1].

1.1. Variabilidad de los costos unitarios

Al comparar costos a través de diversas organizaciones
prestadoras de servicios puede haber variabilidad asociada,
entre otros factores a:

+ Grado de uso de la tecnologia
+ Diferentes grados de eficiencia
+ Diferentes escalas de produccién

La distribucién de los costos a través de prestadores suele
ser asimétrica [2]. En presencia de multiples observacio-
nes, el analista debe considerar la mediana, en adicién a
la media, como el estadistico apropiado para mostrar los
costos unitarios representativos del pais en el andlisis, y
debe reportar y soportar su decisién. También se pueden
plantear métodos para el andlisis de datos externos, tenien-
do en cuenta la variabilidad de los datos.
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No hay que perder de vista en
ningun momento que lo que se
esta midiendo en esta etapa
son los costos unitarios de los
servicios que componen cada
opcion clinica.

2. VALORACION DE LOS COSTOS:
COSTOS ECONOMICOS VS. PRECIOS

La evaluacion econémica busca medir el valor que la so-
ciedad le da a los recursos invertidos en la provision de
los servicios. En la teoria econémica el costo de oportu-
nidad expresa, en esencia, el valor que la sociedad da a los
recursos empleados o consumidos en la provisién de los
servicios.

En mercados competitivos, de acuerdo con la teoria
econémica, los precios tienden a igualarse a los costos
de oportunidad. Si los mercados no son competitivos no
hay garantia de que los precios de los recursos reflejen los
costos de oportunidad. En estos casos puede decirse que
una cosa son los costos de un servicio y otra los precios
que los prestadores cobran por él. Cabe la posibilidad que
lo cobrado por un servicio o recurso exceda lo que cuesta
producirlo.

Los precios de los servicios (lo que se cobra por ellos) son
mucho mds ficiles de observar que los costos de produ-
cirlos. Adn cuando los mercados sean imperfectos, los
precios se pueden interpretar como una aproximacién
(proxy) del costo econémico de los servicios. La decision
de usar precios o costos depende también de las fuentes
de informacidn. Si se utilizan precios como proxy de los
costos este supuesto deber ser explicito.

3. ESTIMACION DE COSTOS
PER CAPITA DE LA ATENCION

El resultado de este proceso es la estimacion de los costos
unitarios de los servicios que hacen parte de cada una de
las dos o mds alternativas de manejo clinico que se habrin
de comparar en la evaluacién. Esta se debe presentar en
forma de tabla (Herramienta 25), con columnas adicionales
reportando sobre la incertidumbre (margen de error, si la
fuente es una muestra probabilistica) y otras observaciones
sobre la calidad de los datos de conformidad con la evalua-
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cion de la calidad de los mismos. Cada opcién demanda un
patrén particular de utilizacién de servicios que se puede
extender en el tiempo.

Cada opci6én de manejo clinico considerada en la res-
pectiva evaluacién econ6mica, demanda un patrén par-
ticular de utilizacién de servicios que se puede extender
en el tiempo. En este punto se debe generar, para cada
opcidn, una tabla donde se indique la cantidad utilizada
de cada servicio en cada periodo, multiplicada por su
respectivo costo unitario y los totales en la parte infe-
rior indican los costos totales de la opcién en el periodo
(Herramienta 25).

Al multiplicar el costo unitario de cada servicio “i” por la
cantidad promedio de veces que el paciente tipico utiliza
dicho servicio en un afio se obtiene el valor consumido
del servicio “i". Al sumar los valores consumidos de todos
los servicios se obtiene el costo per cépita (por paciente)
de la atencion. El costo per cdpita de la atencién se debe
calcular para cada una de las opciones clinicas evaluadas,
incluyendo el referente de comparacion.

Por lo tanto, las variables que se necesitan para calcular
el costo per cdpita de la atencién son: i) el costo unitario
de cada servicio, cuyo célculo se explicé en la seccién
anterior, y ii) la tasa de utilizacién que corresponde al
numero de veces que, en promedio, el paciente tipico
utiliza el servicio “i” en un ano.

Cuando el horizonte de analisis es largo, se deben calcular
los costos per cépita de la atencién afio por aiio. Mediante
la aplicacién de la tasa de descuento (a discutirse en el
Paso 23. Actualizacion de los efectos en salud y los costos:
aplicacion de la tasa de descuento), se puede hallar el costo
per cdpita de la atencién en valor presente.

Es pertinente aclarar que los costos per cdpita de la
atencién se definen para cada opcién de manejo clinico
considerada en la evaluacién econdémica y no todas las
atenciones recomendadas en una guia clinica son objeto
de evaluacién econémica. Por ejemplo, la guia de atencién
para hipercolesterolemia puede contener prescripciones
dietéticas y farmacoldgicas, y puede ocurrir que solo las
segundas sean objeto de evaluacién econdmica; los costos
per cépita de la atencidn se calculardn, en este ejemplo,
para las opciones farmacolégicas.

Las tasas de utilizacion se deben inferir del contenido de
la GPC, de la literatura y del conocimiento de la prictica
clinica que tiene el GDG. En patologias complejas con

Los costos per capita de la
atencion se definen para
cada opcion de manejo clinico
considerada en la evaluacion
economica, y no todas las
atenciones recomendadas en
una guia clinica son objeto de
evaluacion economica.

multiples estadios es preciso tener en cuenta que cada
estadio tiene asociadas unas tasas de utilizacién. En ese
caso es preciso sumar las tasas de utilizacién de cada
estadio ponderando por la proporcién de personas que
se encuentran en cada uno de ellos durante el periodo
considerado.

El GDG deberd producir por consenso una tabla (Herra-
mienta 26) para cada opcién de manejo clinico evaluada,
en la que se listen los servicios y se presente la tasa de
utilizaciéon de cada uno de ellos. En patologias complejas
ello requerird una estrecha interaccién con el proceso
de desarrollo de los modelos matemaéticos, que se des-
criben més adelante. Los servicios se deben codificar de
acuerdo con las codificaciones vigentes de procedimien-
tos, servicios, medicamentos e insumos, y las opciones
clinicas evaluadas, segin la clasificacién internacional
de enfermedades.

Dado que al menos una de las alternativas evaluadas
corresponde a la prictica actual (el referente de compa-
racion), es posible validar las tasas de utilizacién con la
informacion de prestadores especificos mediante estudios
de caso o solicitudes de informacion. Se trata en esencia
de verificar que las tasas de utilizacion en la vida real co-
rrespondan a las planteadas en la evaluacién. En la medida
en que el grupo disponga de los recursos necesarios para
hacerlo, se recomienda realizar dicha validacién y poner
sus resultados a disposicion de las partes interesadas en
el proceso.

4. FUENTES DE INFORMACION
El presente numeral contiene las indicaciones pertinentes
para identificar y evaluar las fuentes de informacién sobre
costos a la luz de los tipos de evaluacién planteados en la
seccién anterior y presenta algunas formas de obtener la
informacién sobre los costos de la atencidén.
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4.1. Identificacion de

necesidades de informacion

En esta se deben listar los servicios que, en aplicacién de los
criterios expuestos anteriormente con relacién a los costos,
deben incluirse en el andlisis, listados en orden descendente
de importancia de acuerdo con el conocimiento e informacién
preliminar disponible. Los expertos en economia del GDG
deben proponer el listado y validarlo con el grupo en pleno.

4.2, Identificacion de fuentes de informacion
Para cada servicio se deben tabular las fuentes de infor-
macién (Herramienta 25) preliminarmente identificadas
por el grupo. Una fuente de informacién puede proveer
informacién para més de un servicio. Se debe indicar asi
mismo el tipo de medicién asociado con cada fuente.

1. Para los servicios POS la fuente principal sugerida corres-
ponde a los registros del SGSSS que reportan los valores
efectivamente pagados por los aseguradores (EPS) por cada
uno de los servicios. Actualmente, esta informacién corres-
ponde a la base de datos que soporta el Estudio de Suficiencia
POS-UPC del Ministerio de la Proteccién Social. También
se deben consultar las bases de datos que disponga la CRES
sobre el uso de servicios de salud por parte de los afiliados al
SGSSS y el pago de los mismos por parte de las EPS.

La base de datos del Estudio de Suficiencia POS-UPC con-
solida cinco afos consecutivos de los registros de prestacién
de servicios de salud a través del POS. Las fuentes de in-
formacién para la consolidacién de la base de datos y para
el analisis de suficiencia, corresponde a dieciocho bases de
datos entre poblacién y servicios, discriminadas asi:

Poblacionales:
Historico de poblacion afiliada compensada
Historico de poblacion afiliada no compensada
Base de Datos Unica de Afiliados (BDUA)
Registro Unico de Afiliados a la Proteccién Social
(RUAF)
Afiliados carnetizados al régimen subsidiado pleno
Afiliados carnetizados al régimen subsidiado parcial

Servicios:
Bases de datos de servicios del régimen contributivo
(reportadas por EPS)
Bases de datos del régimen subsidiado pleno (reportadas
por EPS)
Bases de datos de servicios del régimen subsidiado parcial
(reportadas por EPS)
Bases de datos de recobros
Bases de datos de tutelas
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Para cada servicio se deben

tabular |las fuentes de informacion
preliminarmente identificadas por el
grupo. Una fuente de informacion

puede proveer informacion para mas

de un servicio. Se debe indicar el
tipo de medicion asociado con cada
fuente.

El flujo de datos sobre la prestacién de servicios se da
desde las IPS a las entidades administradoras de planes de
beneficios (EPS), como parte de la factura de venta por los
servicios prestados, y a su vez éstas remiten la informacion
al Ministerio de Proteccién Social, para su validacién y
consolidacién en la base de datos.

Las variables de interés del Estudio son el costo observado
por la prestacion de servicios en todas y cada una las EPS
del SGSSS y los ingresos percibidos para cubrir el costo de
la prestacién de dichos servicios. También, se encuentran las
variables de poblacién (usuarios que reciben el servicio), en
especial, edad, sexo y zona geografica para la evaluacién de
los mecanismos de ajuste de riesgo y el motivo que originé
su prestacion (diagnéstico y causa externa). Es importante
aclarar que la estructura principal de esta base de datos estd
dada por las Actividades, Intervenciones, Procedimientos y
Medicamentos (AIPM) cubiertos por el POS segun el Acuer-
do 008 de 2009 de la CRES (Anexos 1y 2) y no a través de
diagndsticos por la clasificaciéon CIE-X. Por lo tanto, la orga-
nizacién de las basquedas debe partir de la identificacion de
las AIPM que se desea costear y conformar posteriormente
conjuntos de atencién por persona, que brinden una aproxi-
macidn al costo global de la atencién. La codificacién de acti-
vidades, procedimientos e intervenciones es la establecida en
la Clasificaciéon de Procedimientos en Salud - CUPS- vigente
en Colombia y la codificacidn de los medicamentos es la es-
tablecida por el Acuerdo 228 de 2002 del Consejo Nacional
de Seguridad Social en Salud y demés Acuerdos que han
realizado inclusiones de medicamentos al POS.

Los datos del registro de servicios prestados por el POS en
términos de AIPM, y los valores que son pagados por la UPC,
se organizan en dmbitos de atencién asi: ambulatorio o con-
sulta externa (médicina general y especializada, odontologica
general y especializada y las realizadas por otros profesiona-
les de la salud), urgencias, hospitalario y domiciliario.
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Para mayor informacién se recomienda consultar los
Estudios de Suficiencia de la UPC-POS realizados en los
ultimos cinco afos por el Ministerio de la Proteccién So-
cial, especificamente sus anexos 1y 2. [12].

2. Para servicios no necesariamente POS, se sugiere con-
siderar informacién sobre servicios pagados por otros
compradores institucionales (regimenes exceptuados,
ARP, entidades territoriales), asi como los reportados en
el sistema de informacién de precios de medicamentos
-SISMED.

El SISMED es una herramienta de apoyo a la politica de
regulacion de precios de medicamentos, cuya funcién es
controlar de manera efectiva el incremento de los precios
a través de la cadena de comercializacién y su objetivo es
brindar la informacién necesaria para analizar y controlar
el comportamiento de los precios de los medicamentos en
Colombia y orientar la regulacién del mercado de medica-
mentos en el pais, para lo cual se estandariza y normaliza
el registro, almacenamiento, flujo, transferencia y disposi-
cién de la informacién del mercado de medicamentos en la
cadena de produccién y distribucion.

Con periodicidad trimestral, se deben reportar al SISMED
los precios promedio ponderados de los medicamentos en
la cadena de comercializacion, los precios de venta, com-
pray recobro reportados trimestralmente por laboratorios,
mayoristas, EPS, IPS publicas y entidades territoriales.
Anualmente se publican consolidados de la informacién
que puede ser consultada por el publico, segun disposicion
de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos. Para mayor informacién sobre la
estructura del reporte y las variables del SISMED, se reco-
mienda consultar la Circular 01 del 14 de febrero de 2007
de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos.
Si se desea consultar informacién que estd restringida al
publico, se debe gestionar la autorizacién de consulta ex-
tensa a dicha Comisién, manteniendo la confidencialidad
requerida.

3. Para otros servicios se pueden considerar solicitudes
especiales de informacion. En algunos paises las agencias
encargadas de la evaluacién econdémica solicitan a los
productores de medicamentos, de manera abierta y com-
petitiva, un precio con base en el cual se realizara la eva-
luacién bajo la siguiente condicidn: si el medicamento se
incluye en el plan de beneficios, el productor lo tiene que
suministrar al sistema de salud al precio originalmente
ofrecido para efectos de la evaluacion.

4. Informacion obtenida a través de otras consultas con
grupos de interés.

Cuando se utilicen los registros de prestacién de servicios
del Sistema (lo cual incluye la base de datos del Estudio
de Suficiencia POS-UPC) se cuenta con informacion del
precio de compra de intervenciones. Sin embargo, en
algunos casos los precios que se tienen responden a pa-
quetes de manejo de un “siniestro” en salud. Por ejemplo,
puede aparecer el costo total del parto y no discriminar
las intervenciones que lo componen. Se recomienda que
la informacién de las alternativas contempladas para el
andlisis econémico sea lo més desagregada posible y que
cuando se comparen las alternativas se estén cotejando
conjuntos equivalentes de intervenciones.

En la actualidad, existen bases de datos del Ministerio de
Proteccién Social, las cuales serdn puestas a disposicion
de los grupos de investigacién elaboradores de GAI para
el levantamiento de costos y, de esta manera facilitar la
construccién de evaluaciones econdémicas. Igualmente,
se tiene conocimiento de estudios realizados por la Uni-
versidad Javeriana sobre el costo de intervenciones, como
también la base de datos de la OMS (CHOssing Interven-
tions that are Cost Effective) [3].

Cualquier fuente que se adopte para construir las evalua-
ciones economicas debe ser explicita, indicando el afio
de referencia, uso de imputaciones, uso de tasas de des-
cuento y ajustes por inflacién. También, para el reporte
de los resultados de la evaluacién econémica, se sugiere
presentar las fuentes de costos consultadas en una tabla
resumen que contenga al menos las siguientes variables:

+ Base de datos consultada

+ Objetivo y usos de la base de datos
+ Quienes reportan informacién

+ DPeriodicidad de recoleccion

« Variables y su descripcién

+ Estrategias de busqueda

+ Resultados que se han obtenido

+ Quiénes la pueden consultar

En adicién a estas consideraciones, el GDG debe ago-
tar su conocimiento de las fuentes de informacién del
sector para completar la lista exhaustivamente, lo cual
posiblemente implique sefialar mds de una fuente pare un
servicio.
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4.3. Evaluacion de fuentes de informacion
Las fuentes de informacién se deben evaluar de acuerdo
con los siguientes criterios:

+ Validez: establece si la fuente mide lo que debe me-
dir (p.e. el costo unitario del servicio).

+ Representatividad: la variable a medir es el costo
unitario del servicio en todo el pais. Dicho costo
medio puede variar, por lo cual habria que aproxi-
marse a un costo unitario promedio a nivel nacio-
nal. Se debe preguntar lo siguiente:

+ ;La fuente refleja los costos de produccién me-
dios del pais?

+ ;La fuente es una muestra de la poblacién o es
una muestra probabilistica representativa?

+ Sesgos: establece qué propiedades de la fuente pue-
den sesgar la medicién:

« Ambito urbano o rural

+ Subregistro o problemas de codificacion en los
registros administrativos.

+ Sesgo estratégico. Esto se presenta si la fuente
original del dato sabe de antemano cuadl va a ser
el uso de la informacion y se puede tener un in-
terés en que el registro de los costos sea superior
o inferior al real.

+ Margen de error, si es una muestra probabilistica

+ Consistencia interna de los datos

+ Completitud

+ Actualizacién

En forma paralela con esta evaluacion se deben identificar
posibles ajustes que subsanen los defectos de calidad de las
fuentes. Por ejemplo, al cruzar la informacién sobre una
misma transaccion proveniente de dos fuentes (el compra-
dor y vendedor) se puede validar la calidad de los datos. Si
la informacién corresponde a afios anteriores al afio base
del andlisis, se podran ajustar por la inflacién causada, con
el fin de aproximarse mas a los valores reales del momento
del estudio.

4.4. Seleccion final de

fuentes y plan de recoleccion

Para cada servicio que se considere en el andlisis se deberd
elegir una fuente de informacién de acuerdo con la anterior
evaluacidn.

El estdandar de calidad requerido para la fuente seleccio-
nada para cada servicio serd mayor cuanto mayor sea la
importancia que tiene el dato en los resultados, de acuerdo
con el conocimiento del GDG.

194

Si el grupo no estd satisfecho con la calidad de una fuente
podrd sugerir a la institucion gestora de la GAI la estrategia
necesaria para la generacién de la misma. Dado que esto
toma tiempo en el corto plazo deberd utilizar la mejor de
las fuentes disponibles, informando las salvedades sobre
su calidad y haciendo andlisis de sensibilidad para verificar
si los resultados cambian bajo supuestos alternativos en
torno los datos criticos sobre costos unitarios.

Alguno de los miembros del GDG almacenar4 la informa-
cién en manejadores de bases de datos de amplio conoci-
miento publico y utilizacién.

Corresponde a la institucion gestora de la GAI aclarar lo
relacionado con el almacenamiento de la informacidn, la
propiedad intelectual asociada a la misma (habeas data si
fuera pertinente), y consulta de los datos primarios por
parte de los grupos de interés. El apoyo de los gestores de
las GAI también es importante en la busqueda o elabora-
cién de los costos asociados a los servicios, y se recomienda
igualmente tener en cuenta el posible soporte que podrian
brindar instituciones con experiencia en la elaboracién de
costos unitarios como es CHOICE de la OMS.

5. MODELAMIENTO

Los modelos matematicos son utilizados para realizar
andlisis de decisién en salud. Hay que tener presente que
ningin modelo es superior a los datos con que se alimenta
y si la evidencia de beneficios y costos es de baja calidad
los resultados del modelo serdn especulativos [4]. Lo pri-
mero que corresponde definir es para qué se construyen
los modelos, de qué datos se alimentan, y qué informacién
producen como salida.

Los objetivos de los modelos pueden ser los siguientes:

+ Proyectar en el tiempo los efectos de una interven-
cién cuya efectividad sélo se ha medido (en ensayos
clinicos) por periodos muy cortos.

« Estimar los costos asociados a un conjunto conoci-
do de efectos clinicos, y la relacion entre los costos
y beneficios clinicos incrementales. La estimacion
puede referirse a los costos y efectos clinicos me-
dios, a su varianza, o a su distribucién completa.

Para una discusién més detallada de la naturaleza, alcan-
ce y aspectos técnicos de los modelos utilizados para la
evaluacién econémica véase el capitulo 9 de Drummond,
Sculper et al. 2005 [1], Kuntz and Weinstein MC 2001 [5],
y IQWIG 2008 [6].
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A continuacion se describen las tres “familias” de modelos
mds utilizadas en la evaluacién de estrategias de manejo de
enfermedades.

5.1. Arboles de decisi6n

Un 4rbol de decisiones es un diagrama que muestra todos
los eventos clinicos para cada opcién contemplada, en el
que se identifican los nodos de decisién y las consecuencias
en salud. La idea de emplear un drbol de decision es que en
dicha herramienta no sélo se contempla el aspecto clinico,
sino que se tienen en cuenta los costos en que se incurre en
cada nodo de decision, las probabilidades del evento y los
desenlaces en términos de salud.

Una de las razones para su uso es que en muchas evalua-
ciones econdmicas sélo se estd interesado en los resultados
finales y no se tienen en cuenta los resultados intermedios.
La ventaja de representar esto en el modelo de un drbol de
decisiones es que tanto los costos como las consecuencias
de nodos intermedios se tienen en cuenta (ver ejemplo en
el siguiente recuadro). Este enfoque genera grandes venta-

jas dado que se crean un sin ndmero de posibles decisiones
y opciones que pueden ser tenidas en cuenta. El desafio
consiste en centrarse en los puntos de decisién mas impor-
tantes en un sentido econémico y determinar la naturaleza
de la informacién econémica necesaria para hacer frente a
estos interrogantes.

El4rbol de decision identifica cada desenlace posible (o rama
final). Cada desenlace tiene asociada una probabilidad, un
costo y un beneficio. Al multiplicar los beneficios y los costos
por las respectivas probabilidades y sumar a través de todos
los desenlaces se hallan los costos y beneficios esperados
de la respectiva alternativa. La razon de costos a beneficios
esperados se compara con la de las demds alternativas.

La principal desventaja de los drboles de decision es que no
permiten modelar explicitamente la variable tiempo, pues
todo ocurre simultdneamente. No son adecuados para mo-
delar enfermedades en las que la duracion es importante y
por eso se recomiendan para dolencias agudas y problemas
de salud de corta duracién.

Asignacion de probabilidades y costos para cada uno de los desenlaces
En relacién con la presentacién de eventos tromboticos tempranos, como se puede observar en el
diagrama, se informan las medidas de resumen de los diferentes estudios en términos de riesgos
relativos de presentacion de eventos tromboticos cuando se compara con placebo y heparina no
fraccionada. Debido a la diversidad del tipo de pacientes incluidos en los diferentes estudios, se han
agrupado en las categorias de pacientes médicos, de cirugia general, ortopedia y neurocirugia.

Enoxaparina

Profilaxis de TVO
Incidencia del 10%

Dalteparin= $207.20...
Enoxaparina= ~ $421.9...
P_Sangrado_D= 0.029
P_Sangrado_E= 0.01...

P_TVP_D= 0.056
P_TVP_E= 0.037
Sangrado= $2.053.2...
TVP= $2.206.486

Trombosis

$534.562
No Trombosis
0.963
Enoxaparina: $534.562
Trombosis
0.056
$390.307

No Trombosis

Sangrado 0.015

$4.681.633; P= 0.001

No Sangrado 0.985 $2.628.404; P= 0.036

Sangrado 0.015

$2.475.147; P=0.015

$421.918; P=0.948

No Sangrado 0.985
Sangrado 0.029

$2.473.230

No Sangrado 0.971
Sangrado 0.029

$4.466.915

$2.413.686

$2.260.429

No Sangrado 0.971 $207.200

Andlisis costo-efectividad enoxaparina vs dalteparina en pacientes médicos. Primeras dos semanas
de hospitalizacion.(P_TVP_D: Probabilidad trombosis venosa profunda con dalteparina, P_TVP_E:
probabilidad trombosis venosa profunda con enoxaparina, P_Sangrado_D : probabilidad de sangra-
do mayor con dalteparina, P_Sangrado_E : probabilidad de sangrado mayor con enoxaparina).

Fuente: Oliveros. Analisis costo-efectividad de las heparinas de bajo peso molecular en tromboprofilaxis temprana en

pacientes médicos y quirargicos [7].
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5.2. Modelos de Markov

Los modelos de Markov parten de la definicién de unos
estados de salud, por ejemplo sano, enfermo, muy enfermo
y muerto; y se definen enseguida unas probabilidades de
transicion de un estado a otro, es decir, se establece el ries-
go de enfermar o el riesgo de morir.

Se simula el transito de una cohorte de un ndmero arbi-
trario de personas, a través de una sucesion de ciclos. Por
ejemplo, si en el ciclo 0 hay 1.000 personas y la probabilidad
de enfermar es 0.1, en el primer ciclo 100 personas habrin
pasado al estado “enfermo” El proceso se repite hasta el
ultimo ciclo.

El pardmetro clave son las probabilidades de transicion.
Estas se toman de la literatura clinica y demografica sobre
la historia natural de la enfermedad para simular un esce-
nario sin GPC y enseguida se utiliza la evidencia clinica
sobre efectividad para modificar las probabilidades de
transicién con GPC y se simula un escenario con GPC.

Cada estado tiene asociados unos beneficios y unos costos.
Estos se ponderan por la proporcién de personas en cada
estado, en el dltimo ciclo, para hallar costos y beneficios
medios. La relacion de costos a beneficios medios se com-
para con la de las demds alternativas.

La principal limitacién de los modelos de Markov, en su
versién mds sencilla, es que no tienen memoria. Esto quiere
decir, por ejemplo, que la probabilidad de morir dado que

Fuente: Chancellor, Hill 1997(8]
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una persona estd enferma no depende de cudnto tiempo
lleva enferma. El modelo se puede sofisticar para incluir
probabilidades de transicién diferentes por edad y sexo y
segun la historia, pero eso lo hace mucho mds complejo.

Como se menciond, el punto de partida para el uso de
modelos de estados es la definicién de unos estados. El
numero de estados puede ser mayor y la descripcion de los
mismos depende de la patologia que se busca modelar. A
cada estado se asocia una valoracién del respectivo estado
de salud, y un estimativo de los costos por unidad de tiem-
po de permanecer en él.

Chancellor, Hill y colaboradores [8], por ejemplo, de-
sarrollan un modelo de estados para evaluar la terapia
combinada (lamivudine y zidovudine) en comparacién con
la monoterapia (zidovudine) para pacientes con VIH. Los
estados considerados son “severidad baja” (A), “severidad
moderada”(B), “SIDA”(C) y “fallecido”(D) (ver ejemplo de
este modelo de Markov en los siguientes recuadros).

La probabilidad de transicién de un estado a otro, por
ejemplo de severidad baja a moderada, estd dada por
el pardmetro p. Obsérvese que en este modelo no hay
“reversion” entre estados, lo cual quiere decir que una
vez se llega a un estado posterior es imposible regresar al
anterior. Esto puede ser una particularidad de la patologia
modelada. La totalidad de los modelos tienen al menos un

estado absorbente (del cual no se puede regresar) que es el
de “fallecido”



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Las simulaciones de los modelos proceden por ciclos de
una duracién dada, que puede ser de un afio o0 un mes u
otro lapso segin la patologia. Por ejemplo, una persona que
comienza en el estado A tiene durante el primer ciclo una
probabilidad de pasar a B, otra de pasar a C, otra de pasar
a Dy, finalmente, una probabilidad de permanecer en A
(uno menos la suma de las anteriores). Las probabilidades
de transicién normalmente se extraen de las revisiones
sistemadticas de la literatura clinica.

Se simula entonces el paso de una cohorte de un nimero
arbitrario hipotética de pacientes homogéneos por cada
uno de los ciclos, y se va registrando en cada etapa qué pro-
porcién de ellos se encuentra en cada estado. Los costos de
la atencion en salud asociados a cada estado se ponderan
por la proporcién de pacientes en cada uno de ellos, para
hallar los costos medios esperados en cada etapa o ciclo del
proceso.

La siguiente tabla, muestra para la terapia combinada y la monoterapia, la proporcion de pacientes
en cada estado durante los primeros diez ciclos, los costos totales de cada alternativa y la diferencia
en costos de la innovacion frente a la practica actual. A diferencia de las evaluaciones econémicas,
en las que se acostumbra descontar los efectos y costos futuros para expresarlos en valor presente,
en la evaluacién de impacto en el presupuesto (o impacto en la UPC) es preciso expresar los valores
periodo por periodo. Los resultados muestran la diferencia en costos de las dos alternativas para un

paciente “tipico”.

Resultados de la aplicacion de un modelo de
Markov en el estudio de Chancellor, Hill y colaboradores [8].

Costos

Costos

Monoterapia (%) por Combinacion de terapias % por ggif:gg
pamente paclente

Afio A B C D A B C D
0 1 1
1 721 202 67 10 $5463 858 103 34 05 $7,328 $1,865
2 520 263 181 36 $6080 737 1689 8O0 1.4 $7570 $1.511
3 376 258 277 B89 $6,394 531 247 178 44 $6,002 $(392)
4 271 226 338 165 $6381 383 251 270 96 $6310  $(71)
5 195 186 364 255 $6,077 277 223 330 170 $6,305 $229
6 141 147 361 350 $5574 200 185 357 258  $6,020 $446
7 102 114 341 444 $4963 144 148 357 351  $5537 $574
8 73 87 309 531 $4316 104 115 337 444 $4943  $627
9 53 65 272 610 $3682 75 88 307 53.0 $4308 $626
10 38 49 234 679 $3092 54 66 271 609 $3.682  $590

Fuente. Chancellor, Hill et al. 1997 [8]

Para una explicacién detallada de los modelos de Markov
utilizados en evaluaciéon econémica y demds aspectos
técnicos relacionados con su implementacion, asi como
numerosos ejemplos, véase (Briggs, Claxton et al. 2006)[9].
Para un ejemplo de Modelo de Markov que se ha adaptado

para multiples aplicaciones, véase el modelo DISMOD II
17[10], desarrollado y documentado por la OMS.

17. http://www.who.int/healthinfo/global_burden_disease/tools_
software/en/index.html
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5.3. Simulacidn de eventos discretos

La simulacion de eventos discretos también utiliza pro-
babilidades de transicién, pero hace las simulaciones a
nivel individual. Cada persona se “somete” a las diferentes
probabilidades de transicién hasta llegar a un estado final.
El proceso se repite y se va registrando la distribucién de
personas por estados. La simulacion de eventos discretos
ofrece mas flexibilidad estructural para acomodar carac-
teristicas de las personas (edad, sexo, etc) y para hacer
variar las probabilidades futuras de transicién segin su
historia previa.
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Al igual que en los modelos de Markov, la simulacién de
eventos discretos permite calcular los costos y beneficios
medios de cada alternativa.

Tanto los modelos de Markov como los de eventos discretos
permiten y deben incorporar todos los pardmetros anterior-
mente definidos en el marco econémico (horizonte de anali-
sis, descuentos, beneficios y costos de cada estado, etc).

Para una discusion més detallada de este tipo de modelos
véase Rodriguez Barrios, Serrano et al. 2008 [11]y (IQWIG
2008)[6].



PASO 23

Actualizacidon de los efectos en salud

y los costos: aplicacidn de la tasa de descuento

Cuando se realiza una evaluacién econdémica sobre una
tecnologia es posible que tanto los costos como los efectos en
salud no se den en el afio de referencia en que se hace el anali-
sis. Cuando se da esta situacion los costos y los resultados de
salud deben ser expresados en valor presente, con el objetivo
de reflejar las preferencias temporales de la sociedad.

En consecuencia, los costos y los resultados que se den més
alld de un afo deben ser descontados utilizando un factor
de descuento (FD)[1].

FD:1/(1+r)t

Donde:
r es la tasa de descuento elegida
t es el periodo de tiempo (respecto al momento actual)

La razoén para descontar las cantidades que se estd dis-
puesto a pagar en un futuro es clara, pero, en contraste,
hay algo de controversia sobre el descuento respecto a los
resultados en salud.

Latasa de actualizacién apropiada para descontar los costos
y los resultados en salud también es un tema controvertido

La razén para descontar las
cantidades que se esta dispuesto
a pagar en un futuro es clara,
pero, en contraste, hay algo de
controversia sobre el descuento
respecto a los resultados en salud.

al no existir ningun patrén exacto para aplicar a cada uno.
Un estudio realizado por la Universidad de York®, lleva a
cabo una revision de literatura de evaluaciones econémi-
cas en salud donde se analizan los descuentos de costos y
beneficios empleados, dando como resultado que no existe
un Gnico marco tedrico de andlisis. En contraste, se pre-
sentan las diferentes alternativas précticas de anélisis que
han girado en torno a la tasa de descuento. Las diferentes

18. Dave Smith and Hugh Gravelle, “The Practice of Discounting
Economic Evaluation of Health Care Interventions’, CHE Technical
Paper Series 19, The University of York, CENTRE FOR HEALTH
ECONOMICS, October 2000, England.
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fuentes empleadas en dichos andlisis recomiendan una
tasa de descuento positiva tanto para los efectos en la salud
como en los costos, y la mayoria de ellas recomiendan una
tasa especifica entre un rango de 1% a 8%. Las tasas mas
empleadas son las de 3% y 5%.

Un rango razonable de las tasas de descuento a emplear es
el de 0% a 7%. El limite inferior proporciona la toma de de-
cisiones sociales con ideas sobre los efectos de descuento
al mostrar lo que ocurre en su ausencia, el limite superior
representa un limite maximo razonable de la tasa de con-
sumo de interés real en los mercados actuales.

Para la comparabilidad de los resultados de los estudios de
EE es importante emplear una tasa de descuento comun. E1
Panel de Washington recomienda que se utilice una tasa de
3% [3]. Se sugiere realizar un anélisis de sensibilidad em-
pleando diferentes tasas puesto que de la aplicacién de las
mismas pueden resultar en cambios significativos de la EE.
Una tasa de 0% para mostrar el impacto de los descuen-
tos y, adicionalmente, una tasa de 5% para emplear en el
analisis de sensibilidad. Los valores obtenidos con las tasas
de descuento y los resultados del andlisis de sensibilidad
se deben expresan en valores reales (valor constante), para
permitir la comparabilidad entre afos. Las tasas mencio-
nadas en este parrafo estdn expresadas en términos reales
(sin incluir la inflacién), en el entendido de que los datos
de costos correspondientes a anos diferentes ya han sido
deflactados y expresados en pesos constantes.

Se recomienda descontar los resultados clinicos y los costos

futuros a una misma tasa constante de 3% anual. Realizar
analisis de sensibilidad con tasas de 0% y 5%.
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Medicion de la relacion entre efectos de salud y costos

El objetivo de este paso es determinar de forma numérica
cudl es la relacidn entre los efectos en salud y los costos de
estos e ilustrar graficamente dicha relacién e interpretarla.

1. CALCULO DE RAZONES: EFECTOS\COSTOS
La relacion entre los efectos en salud y los costos se expresa
en términos de las siguientes razones a saber:

A. Razon de costo efectividad (RCE): cociente entre los
costos y los resultados (efectividad) de la intervencién
“Costo por unidad de efecto logrado”.

B. Razén de costo efectividad Incremental (RCEI): cociente
entre la diferencia en costos y la diferencia en resultados
(efectividad) entre dos intervenciones.”Costo adicional
por unidad de efectividad”.

C. Razédn de costo utilidad (RCU): cociente entre los costos
y los resultados (AVAC u otra medida de utilidad) de las
intervencion.

D. Razdn de costo utilidad incremental (RCUI): cociente
entre la diferencia en costos y la diferencia en re-
sultados (AVAC u otra medida de utilidad) entre las
intervenciones.

El objetivo de este paso es
determinar de forma numérica
cual es la relacion entre los
efectos en salud y los costos de
estas e ilustrar graficamente
dicha relacién e interpretarla.

A. Razén de Costo Efectividad. comparacién entre pares de
alternativas analizando diferencias en costos y efectos.

------------------------ = X por unidad de efectividad
Efectividad A
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B. Razén de costo efectividad incremental: medicion del costo
del incremento de efectividad cuando se pasa de una alternati-
va a otra. La divisién simple del costo de la alternativa A y de la
Alternativa B por su efectividad total no muestra el beneficio
de usar una alternativa vs. la otra. Es por lo tanto necesario
calcular la RCEI como se presenta a continuacion [2]

Costo A — Costo B

Efectividad A — Efectividad B

X por unidad
de efectividad anadida

Las razones de costo utilidad son andlogas a las razones de
costo-efectividad. En estos casos la razon se calcula cam-
biando el denominador de la fraccién, donde se utilizan los
AVAC:s o cualquiera otra medida de utilidad.

2. REPRESENTACION GRAFICA

2.1. Plano de costo efectividad

El eje horizontal del plano de la figura muestra la diferencia
de efectos entre la intervencién de interés B y la alternativa
de comparacién A, y el eje vertical, muestra la diferencia
de costos. Cuando se compara la alternativa A se presentan
cuatro situaciones:

I. Intervencién mds efectiva y mds costosa que A

II. Intervencién mds efectiva y menos costosa que A
IIL. Intervencién menos efectiva y menos costosa que A
IV. Intervencién menos efectiva y mas costosa que A

Tabla 34. Ejemplo hipotético de estrategias diagnosticas en pacientes con sospecha de X

Alternativa (prueba diagndstica) Costos
A 3.200.000
B (A mas B si A es negativa) 6.000.000

Fuente: Adaptado de Drummond [1].

Razon costo Resultado
(costo por diagnostico correcto

2.133
3.000

Resultados (numero de
diagnosticos correctos)

150
200

Tabla 35. Ejemplo hipotético de estrategias diagnosticas en pacientes con sospecha de cancer de mama

Alternativa

(prueba diagostica) Costos
A 3.200.000
B (A mas B si A es negativa) 6.000.000
Incremento (de la alternativa B A-B
respecto a la alternativa A) 2.800.000

Fuente: Adaptado de Drummond [1].

Resultados (nimero de
diagnésticos correctos)

Razdn costo Resultado
(costo por diagnostico correcto pesos)

150 2.133
200 3.000
A-B 2.800.000 | 50:
50 5.600

Figura 11. Plano de costo efectividad

Diferencia de costos

Intervencién menos efectiva
y mas costosa que A

o

Intervencién menos efectiva
y menos costosa que A

Fuente: Drummond, Sculper, Torrance, O’Brien, & Stoddart, 2005 [1].
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Para el caso de los resultados del ejemplo hipotético se
presenta la situacién del cuadrante I: Intervenciéon mds
efectiva y mds costosa que A, de la Figura 12.

Las pendientes de las lineas desde el origen aportan la
razén de costo efectividad de las alternativas que de
acuerdo con el ejemplo hipotético son 2.133 y 3.000
pesos por caso detectado por A y B respectivamente. La
razén de costo efectividad incremental estd dada por la
pendiente que une los puntos A y B y su resultado es
5.600.

3. INTERPRETACION DE LAS RAZONES

La intervencién B es mds efectiva y mas costosa que la A.
Sin embargo, la eleccién de la alternativa B esta sujeta a
la definicion del valor méximo del célculo de RCEI que se
estd dispuesto a aceptar.

Como se explicé en el Capitulo 2 de la primera seccion,
no se considera dentro del alcance de la presente Guia
Metodoldgica proponer umbrales de disposicién a pagar
por ganancias adicionales en salud. Dichos umbrales no
son estrictamente necesarios puesto que las comparacio-

nes relativas (de varias opciones para una dolencia, o entre
patologias) pueden orientar las decisiones de asignacion de
recursos en el sistema de salud, como lo ilustra el caso de
PHARMAC en Nueva Zelandia. Se propone por lo tanto
que los resultados de la estimacion de las razones sean
objeto de comparaciones relativas.

En este punto se recomienda calcular razones de costo
efectividad incremental (RCEI) con los desenlaces consi-
derados previamente clasificados como criticos.

En aquellas patologias con mdltiples desenlaces (por
ejemplo las que logran mayor supervivencia a costa de la
calidad de vida), o en aquellos casos en que el dmbito de
comparacion inter patologia sea relevante para el tomador
de decisidn, se deberan calcular, de manera adicional, razo-
nes de costo utilidad incremental (RCUI).

Los resultados se habrdn de comparar entre si. Tanto los
resultados de las diferentes opciones de manejo clinico
evaluadas para una patologia dada (para RCEI), como los
resultados obtenidos en el contexto de la misma u otras
patologias (para RCUI).

Figura 12. Cuadrante | del plano de costo efectividad: Intervencién mas efectiva y méas costosa que A

Cuadrante |
Costes
B
C: 6.000.000
E: 200
5.600
C: 3.200.000
E: 150
Efectos
Fuente: Adaptado de Drummond M y colaboradores 2005 [1].
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Realizacion de analisis de sensibilidad

Las evaluaciones econdmicas presentan algin grado de
incertidumbre que se deriva de errores metodoldgicos o
del tipo de los supuestos utilizados alrededor de variables
o pardmetros inciertos como tasa de descuento, datos de
efectividad. En términos generales la incertidumbre vienen
referida a:

+ Variabilidad de los datos disponibles
+ Generalizacidon de los resultados

+ Extrapolacion de los resultados

+ Modelos analiticos utilizados

La incertidumbre se puede clasificar en dos tipos: la que
surge de reunir datos primarios y la que surge a partir de
supuestos. Ambos tipos pueden ser analizados mediante
un andlisis de sensibilidad (univariante, multivariante,
umbral) o por métodos probabilisticos [1].

1. ANALISIS DE SENSIBILDAD

Un andlisis de sensibilidad consiste en calcular los resul-
tados de una EE variando los valores de los parametros
utilizados. El andlisis de sensibilidad introduce cambios
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La incertidumbre se puede
clasificar en dos tipos: la que surge
de reunir datos primarios y la
gue surge a partir de supuestos.
Ambos tipos pueden ser
analizados mediante un analisis
de sensibilidad o por métodos
probabilisticos.

en las estimaciones sin mayores criterios para realizarlos y,
se valora qué tan robustos son los resultados del analisis a
estos cambios y permite ver el impacto de los pardmetros
utilizados en los resultados.

Existen cuatro tipos de andlisis: andlisis de sensibilidad
simple (univariante y multivariante), andlisis de umbral,
andlisis de escenarios extremos y anadlisis de sensibilidad
probabilistico.



1.1. Andlisis de sensibilidad simple

Consiste en variar dentro de un rango razonable de valores,
uno a uno los pardmetros de la evaluacion para ver cémo
esto afecta a los resultados encontrados. En el siguiente re-
cuadro se presenta como ejemplo el estudio de Alvis N De
La Hoz F, Vivas D. Relacion costo-efectividad de la vacuna
contra Haemophilus influenzae tipo b en niflos menores de
dos anos de edad en Colombia [3].

Este andlisis permite ver el impacto que tiene cada uno de
los pardmetros en los resultados. Este andlisis tiene dos
vertientes:

o Univariante: brinda informacién limitada porque
examina sélo los cambios en una Unica variable;
mientras que el resto de las variables permanecen
constantes. Esto puede subestimar la incertidumbre
del estudio debido a que puede haber interacciones
entre los pardmetros [2]. Sin embargo, permite iden-
tificar mds facilmente la causa de las variaciones.

+  Multivariante: se realizan cambios simultdneos sobre
los valores de dos o mds variables, a lo largo de sus ran-
gos, con el fin de determinar cudl es la mejor estrategia
para todas las combinaciones entre las variables.

El analisis de sensibilidad simple
consiste en variar dentro de un
rango razonable de valores,

uno a uno los parametros de

la evaluacion para ver como
esto afecta a los resultados
encontrados.
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PASO 25. Realizacion de andlisis de sensibilidad

El andlisis de sensibilidad puede realizarse de diferentes formas. Sin embargo, en recomendable
realizar cambios en una soéla variable a la vez, dejando el resto ceteris paribus, con el objetivo de
identificar las causas de las variaciones sobre el mismo. Un ejemplo de ellos es el andlisis que realiza
[3] de tipo univariado, donde se modifican solamente las probabilidades de infeccion.

“...Las variaciones de las probabilidades de infeccién del orden de 40%, resultantes de la variabilidad
de la efectividad de la vacuna, no tienen efecto en la relacidn costo-efectividad. Aun con el mayor
valor de probabilidad de infeccién dentro del intervalo considerado —que es cercano al de la pro-
babilidad en la situacion sin vacunacidn— no se consigue equilibrar la relacion costo-efectividad de
la vacuna, es decir, el costo por afio de vida salvado en la estrategia con vacunacion sigue siendo
inferior al de la situacion sin vacunacion.

Al disminuir la incidencia de la enfermedad, disminuye la diferencia entre las relaciones costo-
efectividad en las dos hipdtesis consideradas —con y sin vacunacion—, lo cual sugiere que deberian
producirse reducciones muy grandes de la incidencia para observar un punto de intercepcion de las
dos hipédtesis (incidencia de la neumonia < 80 por 100.000). Ahora 100.000 y efectividad de la vacuna
superior a 70%...".

Analisis de sensibilidad: variacion del costo por afio de vida salvado (AVS)

en funcion de la incidencia de la infeccion por Haemophilus influenzae tipo b (Hib)

7,30

6,50 -
5,70 -
490
410
3,30

2,50

Costo por AVS (US$)

1,70

0,90

Sin vacunacién anti-Hib I

Con vacunacién anti-Hib

|
0,10 -~ T T
0,00080 0,00238 0,00397

Fuente: Alvis, N., De La Hoz, F., & Vivas, D. (2006).

1.2. Analisis de umbral

Busca identificar el valor critico de los pardmetros por
encima o debajo de los cuales (valores de corte) pueden
variar las conclusiones de una evaluacién o afectar a una
regla de decisién.

1.3. Analisis de escenarios extremos

Las alternativas se comparan tratando de identificar los
casos extremos realizando la combinacidn entre los valores
mds pesimistas (por ejemplo, altos costos y baja efectivi-
dad) y més optimistas (por ejemplo, bajos costos y alta
efectividad).
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| | |
0,00555 0,00713 0,00872 0,01030

Incidencia

1.4. Analisis de sensibilidad probabilistico
Este método de sensibilidad se basa en los métodos de
simulacién de Monte Carlo. El método asigna rangos y
distribuciones a las variables que presentan incertidumbre
y mediante modelacion, asigna de forma aleatoria valores
probables a las variables, con el fin de determinar el grado
de confianza que puede ser atribuido a cada opcion, me-
diante técnicas de decision analitica.

Cuando existe incertidumbre sobre si los datos, ya sea de
resultados en salud o los niveles de los costos, son los indi-
cados se sugiere realizar un anélisis de sensibilidad.
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Mediante el analisis de sensibilidad se introducen cambios
en las estimaciones y se valora qué tan robustos son los
resultados del andlisis a estos cambios.

1.5. Curvas de aceptabilidad

Una forma préactica de ilustrar e interpretar los andlisis de
sensibilidad es mediante las curvas de aceptabilidad, donde
por medio de la construccién de la curva de probabilidad
del evento se miran los umbrales donde las estrategias son
costo efectivas. En el eje horizontal se presenta los valores
méaximos que se pagarfan por una unidad ganada de des-
enlace en salud y en el eje vertical la probabilidad de que la
alternativa clinica sea costo efectiva. Es importante men-
cionar, que la construccién de dichas curvas es més usada
cuando se realizan ejercicios de costo utilidad, es decir
cuando no se emplean unidades naturales de desenlaces.
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TERCERA FASE

Preparacion de la version preliminar
de la Guia de Atencion Integral

Una vez ejecutados los pasos anteriores: 1 al 25, se deberd
elaborar la versién preliminar de la GAI antes de pasar a la
Cuarta Fase de la presente Guia Metodolégica (Evaluacién
de impacto en la UPC). Esta versién preliminar de la GAI
contendrd las recomendaciones clinicas y econémicas. La
presente etapa tiene como objetivo presentar los Pasos 26
y 27 que tratan de la redaccién de las diferentes versiones
preliminares de la GAI asi como el proceso de su revisién
externa.
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PASO 26

Redaccion de la version preliminar de la Guia de Atencion Integral

La version preliminar de la GAI debe traducirse en dife-
rentes versiones en funcién de los usuarios finales de ellas.
Se proponen cuatro: completa, resumida, ripida y para pa-
cientes. Estas versiones son hechas por un grupo editorial
especifico que trabaja con el GDG y con el ente gestor para
asegurar su calidad y homogeneidad. Para su redaccién se
recomienda tener en cuenta los siguientes principios:
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El lenguaje debe ser claro, debe ser entendido por
clinicos no especialistas y por pacientes con buen
conocimiento de su enfermedad.

Las recomendaciones deben ser especificas y no
ambiguas.

Cuando hay temas con escasa evidencia o incertidum-
bre debe hacerse explicito en las recomendaciones.
Describir las abreviaturas la primera vez que apare-
cen en el texto.

Las tablas deben estar numeradas y se deben citar
desde el texto.

Los algoritmos deben ser claros y no muy extensos.
Deben consignarse las opiniones de minoria en los
distintos capitulos de la GAL

Los datos empleados para la formulacién de reco-
mendaciones sobre la relacién costo-efectividad y

la viabilidad econémica de las opciones de cuida-
do de la salud en las guias de practica clinica de-
ben presentarse de tal manera que permitan tanto
a los médicos, como a pacientes, a organismos de
financiaciéon o administradores entender las prue-
bas o evaluaciones realizadas. Esto puede lograrse
mediante la inclusién en las GPC de una seccién
sobre los aspectos econémicos, donde se esbozan
las recomendaciones y las pruebas que apoyan las
decisiones. La otra forma de presentacién es la de
incluir los analisis econémicos en los puntos claves
donde fue necesaria dicha evaluacion frente a las
opciones médicas.

1. VERSION COMPLETA DE UNA GAI

La versién preliminar completa de la GAI contiene las reco-
mendaciones y los detalles metodoldgicos del proceso de su
construccidn. Esta debe tener los siguientes elementos:

1. Indice

2. Autoria

3. Introduccién
a. Responsabilidades y financiacién
b. Miembros del GDG



4. Me

N

C.

d.

e.

f

PR Mme o0 o

R
a.

b.

Participacién de pacientes y cuidadores
Informacién epidemiolégica general, aspectos clini-
cos generales

Desenlaces

Foco y objetivos de la GPC

todologia

Estrategia de btisqueda de la literatura

Revision de la evidencia

Sintesis de la evidencia

Anilisis econémico

Graduacion de la evidencia

Areas sin evidencia y metodologias de consenso
Proceso de creacién de recomendaciones

Guias relacionadas

ecomendaciones clinicas y econémicas

Afirmaciones de la evidencia
Recomendaciones

Cronograma de revision
Referencias
Anexos: Tablas de evidencia, detalles de las busquedas

2. VERSION PRELIMINAR

RESUMIDA DE LA GAI

Es la version de la GAI que contiene todas las recomen-
daciones clinicas y econémicas de la versién completa
de la GAL Estd dirigida a los trabajadores del sistema de
salud y a las entidades del SGSSS y busca ayudar con la
implementacion.

3. VERSION PRELIMINAR

RAPIDA DE LA GAI

La version rdpida de la GAI presenta un formato practico
para el usuario final donde se incluyen algoritmos simples
de manejo de la entidad clinica objeto de la GAIL. También
contiene todas las recomendaciones con ajustes depen-
diendo de las audiencias.

4. VERSION PARA PACIENTES: GAI - P
El objetivo de desarrollar la version de la GAI P radica en:

« Ayudar al paciente, su familia y cuidadores a com-
prender mejor las recomendaciones

+ Ayudar en la comunicacién entre el médico y el
paciente
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PASO 26. Redaccion de la version preliminar de la Guia de Atencion Integral

» Buscar trasladar los contenidos esenciales de la GAI
al paciente promedio.

Para la realizacién de esta version se propone un equipo
conjunto entre el grupo editorial, un comunicador social,
algunos miembros del GDG vy representantes de los pa-
cientes. Estos dltimos son diferentes de los que participan
en el GDG. A continuacidén se describen los lineamientos
para su elaboracion.

4.1. Lineamientos para realizar una guia para

pacientes sobre la Guia de Atencion Integral

Las opiniones del paciente y sus puntos de vista son pri-
mordiales cuando se tienen en cuenta conceptos como
salud, calidad de vida, estindares de cuidado de la salud e
incluso, cuando se consideran algunos desenlaces. Algunos
aspectos en los que el punto de vista del paciente resulta
clave son [1]:

+ Vivir y enfrentar una condicién determinada de
enfermedad.

» Caracteristicas del acceso que tienen a los servicios
de salud.

+ Percepcién de beneficios y dafios relacionados con
los tratamientos.

» Preferencias del paciente por diferentes opciones de
tratamiento.

+ Experiencias de los pacientes con los servicios de
salud.

+ Desenlaces importantes para los pacientes (incluyen-
do desenlaces a muy largo plazo y calidad de vida).

+ Necesidades de apoyo e informacion.

Siendo algunos de los anteriores aspectos, elementos
constitutivos de las guias de atencidn integral, es claro que
la formulacién y recomendaciones de la guia debe tener
en cuenta las perspectivas y valores de los pacientes y sus
cuidadores [2].

En un estudio para elaborar material educativo para los pa-
cientes se encontré que cuando estos eran consultados por
quienes hacian el material el resultado era mejor ilustrado,
con lenguaje mas simple y con mds informacién practica
que cuando no se tenia en cuenta su opinién [3]. También
se ha visto que si los pacientes participan en la elaboracién
del material aportan mayor informacidn ttil que cuando el
material es solamente elaborado por clinicos [4].

De acuerdo con un metanalisis recientemente publicado, hay

pruebas de calidad moderada provenientes de dos estudios
que indican que incluir destinatario final de la GAI en la ela-
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La version preliminar de la GAI
debe traducirse en diferentes
versiones en funcion de los
usuarios finales de ellas. Se
proponen cuatro: completa,
resumida, rapida y para pacientes.

boracién de material informativo para el paciente produce
un material mds pertinente, legible y comprensible [5].

Como métodos reportados en estudios comparativos para
evaluar la repercusién de la participacién de los pacientes en
la elaboracién de material se han utilizado entrevistas cara
a cara, grupos focales [2], entrevistas telefonicas y consultas
por correo. Sin embargo, estos dos ultimos métodos no
han resultado recomendables dada la alta frecuencia de no
respuesta [6].

Como se menciond, en relacién con la guia final se propo-
nen cuatro productos: una GAI completa, la GAI resumi-
da, la GAI rapida y la Guia para pacientes. Estas versiones
son hechas por un grupo editorial especifico que trabaja
con el GDG vy con el ente gestor para asegurar la calidad y
homogeneidad de los productos.

Para la guia para pacientes se proponen las siguientes re-
comendaciones:

» La version para pacientes es una versién particular
de la GAI resumida. Para los pacientes puede no re-
sultar pertinente el detalle metodolégico de la GAI
completa.

+ Enlaelaboracion dela guia para pacientes, estos deben
participar. De acuerdo con la evidencia disponible, su
participacién mejora la calidad del producto final.

+ Los métodos que han evaluado la participacién del
paciente en elaboracién de material escrito, asumen
que éste no participa desde el comienzo de su elabo-
racion. De acuerdo con lo evaluado por estudios ex-
perimentales, la participacion del paciente se hace
luego de que existe una version preliminar de la guia
que se va a difundir o diseminar.

+ Se han probado varios métodos en los que se evalia
la participacion de los pacientes pero los mas efec-
tivos son los de tipo presencial (entrevistas cara a
cara y grupos focales). Se desaconsejan métodos a
través de correo o llamadas telefénicas.
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+ Los pacientes pueden hacer aportes fundamentales

sobre los siguientes aspectos del material:

+ Facilidad para entender los contenidos.

+ Estructura gréfica y de ilustracién del documento.

+ Caracteristicas del lenguaje: ;Puede ser el mate-
rial entendido ficilmente por todos los pacien-
tes?, ;Existen términos o palabras ofensivos? ;Se
proponen refraseos alternativos para mejorar la
interpretabilidad de la informacién?

+ Los pacientes que participan en la elaboracién de la
versién de la GAI deben ser representativos de los
diferentes grupos sociales y culturales que pueden
verse afectados o beneficiados por el contenido de
la guia.

Una vez elaborado el documento de la guia para pacientes se
recomienda efectuar una aplicacion piloto en un niumero re-
ducido de pacientes (entre 10y 15) para constatar la facilidad
de comprension, calidad de la estructura de presentacién del
documento y caracteristicas del lenguaje.

Mediante un método de consenso formal (Delphi) entre
grupos de interés, pacientes, profesionales de la salud,
investigadores y grupos de politicas en salud se definen en
forma preliminar los Criterios de IDPAS [7] para evaluacién
de la calidad del instrumento de ayuda para pacientes en la
toma de decisiones (GAI-P) y se propone como una lista de
chequeo. Esta resume los dominios que se considera debe
contener el documento que se disefie. Ver Tabla 36.

Tabla 36. Lista de chequeo de criterios IDPAS

Hay proceso de desarrollo sistematico de la GAI-P

O 0 N3O kWD ==

involucrados en el desarrollo del documento?
Se provee informacién de las opciones

¢La GAI-P presenta la lista completa de las opciones?
¢La GAI-P incluye la opcion de no hacer nada?

¢Hay informacion en la GAI-P acerca de las credenciales de los autores?

¢5e les preguntd a los pacientes lo que necesitan para preparar la discusion de una decision especifica?

¢Se les preguntd a los profesionales lo que necesitan para preparar una discusion con pacientes?

¢Los pacientes estaban enfrentando el campo decisiones contemplado en el documento?

¢Los profesionales que aconsejan a los pacientes conocian el tema contemplado en el documento de ayuda?

¢Las pruebas de campo mostraron que el documento es aceptable para los pacientes?

¢Las pruebas de campo mostraron que el documento es aceptable para los profesionales?

¢La GAI-P fue revisada por expertos externos (profesionales) que no estuvieron involucrados en su disefio?

¢La GAI-P fue revisada por pares externos (pacientes con experiencia en toma de decisiones en el mismo campo) y que no estuvieron

¢La GAI-P describe en forma adecuada el estado de salud relacionado con la decision?

¢La GAI-P describe qué sucede con la historia natural de la entidad cuando no se implementa ninguna intervencién?

E.

U0 oN O MM =T

¢La GAI-P incluye informacion acerca de los procedimientos incluidos?

¢La GAI-P incluye informacion acerca de las ventajas de las opciones?

¢La GPC-P incluye informacion acerca de las desventajas de las opciones?

¢Se incluye la informacion acerca de los desenlaces de las opciones (positivos y negativos) y la probabilidad de que estos desenlaces sucedan?
¢Se aclaran y expresan los valores?

¢Se presentan historias de pacientes?

¢Se guia la deliberacion y las comunicaciones?

F. ¢Se expresan conflictos de intereses?

G.

H

¢Se presentan las GAI-P en Internet?

. ¢Hay balance en la presentacién de las opciones?

|. ¢El lenguaje es claro y simple?

J.
K.

¢La informacion de la GAI-P se basa en la evidencia?

¢Se establece la efectividad de las opciones?

Fuente: Elwyn G y colaboradores 2006 [7].
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PASO 26. Redaccion de la version preliminar de la Guia de Atencion Integral

5. INCLUSION DE LOS ASPECTOS
ECONOMICOS EN LA VERSION DE LA GAI

La seccion sobre los aspectos econdémicos de la GAI debe
incluir la informacién pertinente de cada una de las etapas
desarrolladas. Todos los procedimientos de estimacién de-
ben quedar detalladamente documentados de manera que
los ejercicios sean replicables por parte de pares externos.
La estimacion se cifie a los principios de transparencia y
replicabilidad.

Dicha informacién debe incluir:

+ Un érbol de decisién que muestra el potencial de
las decisiones y las opciones de cuidado de la salud.
Igualmente, dicho drbol debe incluir las probabili-
dades de los resultados clinicos de las alternativas
relevantes.

+ Un resumen de los criterios tenidos en cuenta de
cédmo se seleccionaron los estudios empleados y el
proceso de validez interna y externa.

+ Razones de construir evaluaciones basadas en los
datos existentes o el por qué es necesario llevar a
cabo una nueva evaluacién econémica.

+ Justificacion de los precios empleados.

+ Cdlculo de los recursos y costos para cada una de las
opciones consideradas.

» Estimacion del uso de recursos y costos respecto a
la prictica actual.

+ Estimacion de los recursos y costos de pasar de la
préctica actual a la GPC.

+ Siel estudio usa datos primarios que reflejan resul-
tados a corto plazo obtenidos directamente de los
ensayos clinicos y datos modelados para resultados
a largo plazo, es de utilidad establecer separada-
mente los resultados a corto y a largo plazo.

+ DPara presentar los resultados de los andlisis de sen-
sibilidad, deben describirse y justificarse el método
usado para evaluar la incertidumbre. Es importante
identificar claramente qué componentes del modelo
y/o parametros tienen gran impacto sobre los resul-
tados del modelo.

+ Cada informe deberd contener una seccién donde
se traten las limitaciones de la evaluacion, el méto-
do y asunciones que forman la base del anélisis.

En cuanto a la aplicabilidad de los andlisis econémicos uno
debe determinar si las condiciones de los ensayos aleatorios
controlados o los modelos de andlisis de decisién comparan
favorablemente o son razonablemente consistentes con la
préctica clinica habitual del pais donde se va a aplicar.
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El problema de la adopcién de las evaluaciones econé-
micas de ciertos estudios o guias estd fundamentado en
una combinacién de intereses econdémicos y clinicos.
Uno de los factores econédmicos claves que afecta al uso
de las evaluaciones fordneas es la variacién en la unidad
de precios relativos.

Cada uno de los componentes de una evaluacién (clinico,
econdémico, epidemioldgico, alternativas al tratamiento)
debe ser verificados frente a condiciones locales, antes
de que los resultados del estudio puedan ser considerado
transferibles.
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PASO 27

Evaluacidon externa de la version

preliminar de la Guia de Atencién Integral

El grupo editorial especializado deber4 trabajar en conjun-
to con el GD@G para producir el formato final de la GAI [1].
Una vez el documento se ha terminado se pueden selec-
cionar pares externos independientes para que hagan una
revisién final a la guia. Este paso puede enriquecer la guia
y mejora la validez externa de la misma.

Se ha recomendado que el grupo de evaluacién sea mul-
tidisciplinario dependiendo del tema de la GAI, se deben
incluir a los pacientes y cuidadores (en los apartes que les
corresponden), especialistas clinicos, expertos metodol4-
gicos, expertos en economia de la salud y de dreas clinicas
afines al tema de la GAIL Se puede incluir a los principales
agentes y asociaciones cientificas que no hayan participado.
El nimero de revisores puede variar de 10 a 15 dependien-
do del tema [2].

Se recomienda realizar la evaluacién externa utilizando
una técnica de consenso no formal tipo grupo focal (Anexo
2. Metodologias de consenso). Se recomienda elaborar
formatos para guiar a los evaluadores en el alcance de sus
comentarios y facilitar la revision por parte del GDG vy el
grupo editorial. Es importante que los participantes en esta
etapa firmen la declaracién de conflicto de intereses.

Se solicita especial atencién a lo siguiente:

+ Comentarios del grupo editorial

+ Algoritmos y procesos de manejo

+ Evaluar que la guia de pacientes esté en el idioma
adecuado

+ Dosis, unidades, rangos etc.

+ Consistencia en las recomendaciones clinicas y eco-
noémicas a lo largo de la guia

+ DPresentacidén de los resultados de la evaluacion eco-
noémica: debe seguir el principio de la replicabilidad,
de manera que se expongan los métodos empleados
con el detalle suficiente como para garantizar que
sean reproducibles por terceros. Esta transparencia
metodoldgica es particularmente importante en lo
relacionado con la construccion de modelos anali-
ticos de decision.

El documento revisado por los pares deberd regresar

para ser evaluado por ultima vez por el grupo editorial
y el GDG.
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CUARTA FASE

Elaboracion de estudios de
Impacto en la Unidad de Pago
por Capitacion de la cobertura
integral en el POS de patologias
cuya atencion se ajusta a una GAl

El objetivo general de la presente fase es orientar la elabo-
racién de estudios sobre el impacto en la UPC contributiva
y subsidiada de patologias cuya atencidn se ajuste, en la
mayoria de los casos, a la aplicacién de una GPC.

Dichos estudios tienen los siguientes objetivos especificos:

+ Cuantificar prospectivamente el cambio en el gasto
agregado (a cargo del SGSSS) que tendria la cober-
tura en el POS de las intervenciones incluidas en
una GPC.

+ Expresar dicho cambio en el gasto agregado en tér-
minos de la variacion de las UPC reconocidas por el
SGSSS segun el perfil de riesgo de la poblacién (e.g.
edad y sexo).
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Cuarta fase

El primer objetivo define la evaluacién de impacto en el
presupuesto, y el segundo la evaluaciéon de impacto en
la UPC.

Las preguntas de investigacion correspondientes a estos
objetivos son:

o ;Cudl serd la variacién del gasto agregado (a cargo
del SGSSS) que tendra la cobertura en el POS de las
intervenciones incluidas en una GPC?

+ ;Cudl serd la correspondiente variacién en las UPC
reconocidas por el SGSSS, para los grupos de po-
blacion definidos por perfil de riesgo (p e.. edad y
sexo)?

Los estudios que deberdn hacerse como parte del proceso
de desarrollo y evaluacién econémica de GPC deberdn
responder estas preguntas. Estos estudios se realizardn por
patologia y con una visién prospectiva.

Una vez realizada(s) la(s) evaluacién(es) econdmica(s) de
las intervenciones contempladas en las GPC se debe defi-
nir posibles Guias de Atencion Integral en Salud (GAI). Las
GAI deben seleccionar, de aquellas intervenciones conte-
nidas en la guia, las que son mds eficientes (es decir, las que
generan mayores efectos en salud por peso invertido). Lo
que se define en esta etapa son las “GAI candidatas” Puede
haber més de una propuesta de GAI para una patologia,
ambas derivadas de la misma GPC. Estas pueden diferir,
por ejemplo, en el grado de sofisticacién tecnoldgica que
se incluye en una u otra.

Las GPC, y las GAI candidatas, consideran la evidencia so-
bre todas las etapas del manejo de la enfermedad, incluyen-
do la prevencién. En este punto es preciso tener presente
que no todas las atenciones en salud se deben prestar en el
contexto del POS. Las acciones de salud publica colectiva,
por ejemplo, se financian y prestan mediante mecanismos
diferentes. Lo propio ocurre con las enfermedades y acci-
dentes de origen profesional. Por ello, de la GAI candidata
se deben seleccionar aquellos servicios que corresponden
a otros planes de beneficios diferentes al POS para trans-
mitir las recomendaciones a la instancia pertinente. Los
servicios de la GAI candidata que si corresponden al POS
se deben definir claramente para realizar la siguiente etapa
del anilisis: la estimacién del impacto en la UPC de incluir
dichas prestaciones en el POS.

El estudio de impacto en la UPC se ocupa de cuantificar

cuanto valdria, a nivel agregado, incluir en el POS las pres-
taciones propuestas en la etapa inmediatamente anterior.
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El estudio de impacto en la UPC
se ocupa de cuantificar cuanto
valdria, a nivel agregado, incluir
en el POS las prestaciones
propuestas en la etapa
inmediatamente anterior.

Mas especificamente, en cuanto habria que ajustar (subir o
bajar) la UPC para poder realizar dicha inclusién.

En la generalidad de los casos, al tomador decision le de-
beria bastar con la informacién generada hasta este punto
para tomar las decisiones de inclusién. Las inclusiones que
en afios recientes se han hecho al POS se han basado en
estudios con cuyo alcance coincide con el planteado hasta
este punto del proceso (evidencia clinica, mds evaluaciones
intra patologia, y estimaciones de impacto en UPC). Sin
embargo, cabe la posibilidad de que varios paquetes de in-
clusién al POS (en GAI candidatas de diferentes patologias)
compitan por la misma bolsa de recursos y el tomador de
decisién se vea obligado a elegir entre ellos.

El resultado de la evaluacién de impacto en UPC puede
dar como resultado que la aplicacion de la GAI tiene un
impacto positivo, negativo o neutro. Si la aplicacion de la
GALI tiene un impacto neutro o negativo no es necesario
dar pasos adicionales para soportar la decisién de adop-
cién de la guia dentro del plan de beneficios. En los casos
en que la GAI libera recursos sigue siendo til estimar los
recursos liberados que estardn disponibles para financiar
la inclusion en el plan de beneficios de otras guias o inter-
venciones que si impliquen gastos adicionales.

Cuando el impacto presupuestal de incluir la GAI en el
POS es positivo, se debe comparar el monto de los recursos
adicionales requeridos con la disponibilidad presupuestal.

Las siguientes situaciones podrian ocurrir:

La inclusion de la GAI supera el presupuesto disponible,
luego su inclusiéon sélo podra hacerse a costa de la ex-
clusiéon de otra gufa o procedimiento (de otra patologia),
previamente incluido en el POS.

Puede ocurrir que haya varias GAI (de patologias diferen-
tes) pero por restricciones presupuestales no sea posible
incluirlas todas sino un subconjunto.
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En las anteriores situaciones serd util para el tomador de
decisién tener una medida del impacto en salud que se
generarfa en cada una de las alternativas consideradas,
utilizando para el efecto una métrica, como los afios de vida
saludable, que permite las comparaciones entre patologias.

La disponibilidad presupuestal estard dada por el monto de
recursos aforados en las fuentes de recursos establecidas
en la ley para financiar el POS. El presupuesto no estd dado
por patologia sino a nivel agregado para la prestacién de
todos los servicios. La disponibilidad presupuestal se debe
verificar al menos para el primer afio de aplicacién de la
GAL y se debe verificar a nivel agregado®.

Un insumo fundamental para evaluar si es posible incre-
mentar la UPC en el contributivo es el estudio de sosteni-
bilidad de la cuenta de compensacién. Dicho estudio pro-
yecta los ingresos (que dependen del empleo, los salarios y
los rendimientos financieros) y los egresos (que dependen
de la poblacién asegurada, su estructura, y los valores de
la UPC), para definir hasta dénde se puede incrementar la
UPC sin poner en riesgo la sostenibilidad de la cuenta.

Las consideraciones presupuestales estdn regidas por mul-
tiples normas y van mds alld del ambito de investigacién
del grupo de desarrollo de cada guia individualmente con-
siderada. Se hace por lo tanto necesaria una coordinacién
con las instancias gubernamentales competentes y con el
gestor de la GAI con el fin de establecer en qué casos la
restriccién presupuestal es insalvable y asi evaluar la perti-
nencia de realizar evaluaciones tipo 2 (inter-patologia).

Si este llegara a ser el caso, existiria la opcion de ampliar el
alcance de las Evaluaciones Econdmicas ya realizadas para
considerar comparaciones inter patologia (las que hemos
denominado tipo 2 para efectos de presentacién). En estos
casos, el grupo de investigacion retomara los andlisis tipo
1 yarealizados y los complementara para producir la infor-
macién necesaria.

Una vez el tomador oficial de decision oficializa sus deter-
minaciones sobre la inclusién en el POS de paquetes de
prestaciones (que hacen parte de GAI), se redactan las co-
rrespondientes Guias de Atencion Integral en Salud (GAI)
del Sistema, que se conceptualizan como una especie de

19. Esto se puede ilustrar con un ejemplo hipotético: el presupuesto anual
agregado es 10 billones y la UPC anual, a nivel agregado es 9.8 billones.
Se considera una nueva GAI cuyo impacto presupuestal agregado es
0.4 billones. La inclusién de dicha GAI (para una patologia especifica)
violaria la restriccién presupuestal agregada.

La disponibilidad presupuestal
estara dada por el monto de
recursos aforados en las fuentes
de recursos establecidas en la
ley para financiar el POS. El
presupuesto no esta dado por
patologia sino a nivel agregado
para la prestacion de todos los
servicios.

anexo del POS que indica cémo se deben manejar determi-
nadas patologias o problemas de salud.

Posteriormente, la implementacion de las GAI podra ser

objeto de evaluacién de impacto en términos de sus resul-
tados en salud y sus costos.
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ETAPA 6

Formulacién de la evaluacion

de impacto en la Unidad de Pago
por Capitacion de la cobertura
integral en el POS de una

patologia cuya atencién se ajusta
a una GAI

La presente etapa tiene como objetivo presentar los pasos
que definen el alcance de la evaluacién de impacto en el
presupuesto de las intervenciones clinicas costo efectivas,
lo que implica definir los escenarios de atencién y los para-
metros necesarios para realizarlo.




PASO 28

Definicién de escenarios de atencion

Las GPC normalmente contienen una serie de recomenda-
ciones generales sobre las opciones de tratamiento de las
patologias o dolencias consideradas en las mismas. Dicen,
en esencia, qué se debe hacer o que se recomienda hacer
en contextos clinicos especificos. No dicen, sin embargo,
c6mo hacerlo. Puede haber varias maneras de prestar los
servicios y cumplir con los objetivos y pardmetros de la
GPC.

Existen diferencias en la disponibilidad de recursos
humanos y la dotacién de infraestructura a través de la
geografia nacional. Si bien uno de los objetivos de las
GPC es hacer mas uniforme la prictica clinica en todo el
territorio nacional y para los diferentes estratos socioeco-
némicos, es plausible que subsistan diferencias, no en
las intervenciones que se ofrecen, sino en la manera de
implementarlas. Se ilustra lo anterior con un ejemplo hi-
potético en el siguiente recuadro. Estas condiciones bajo
las cuales se prestardn los servicios tienen implicaciones
sobre los costos de la atencidn.
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La forma 6ptima de hacer el control de un paciente diabético
o hipertenso puede variar, por ejemplo, seguin su localizacién.
Si vive cerca de una clinica u hospital quiza tenga sentido
acudir a una cita periddica para el efecto. Si vive en una zona
muy alejada podria tener sentido dotarlo del equipo necesa-
rio y habilitar un canal seguro y expedito de comunicacion de
los resultados de los controles.

De otra parte, puede haber unos modelos de atencién en
salud més eficientes que otros.

Por ejemplo, no costaria lo mismo por nifio atendido,
vacunar masivamente la poblacion infantil en una jornada
comunitaria que hacerlo uno a uno en una visita domici-
liaria 0 en una consulta externa. Otro ejemplo es el presen-
tado por Vélez y Pardo [1], en el que un modelo de cirugia
simplificada en un nivel de atencién de baja complejidad y
bajo costo, a través de una mejor organizacién institucional
y un buen sistema de referencias y contrarreferencias logré
iguales estdndares de calidad y seguridad que un centro de
alta complejidad para cirugia.

Se hace preciso, por lo tanto, definir unos escenarios de
atencién que consideren los contextos locales, y que per-



mitan caracterizar de manera mds precisa los costos de la
implementacién de la GPC.

Como se menciond en la descripcion del proceso de conduc-
cién de una evaluacion econdémica, una vez desarrollada la
GPC, y antes de proceder con la evaluacion de impacto en la
UPC propiamente, se debe hacer un andlisis temprano de las
barreras de implementacion de las alternativas de atencién
consideradas en la GPC.

El objetivo final de los estudios realizados con el presente
manual es definir unas Guias de Atencién para el sistema
de salud que se deben aplicar, evidentemente, en todo el
pais. Puede ocurrir que algunas de las recomendaciones
clinicas contenidas en la GPC demanden ciertos equipos,
tecnologias o recursos humanos especializados que no estén
disponibles en todo el territorio nacional.

Es preciso identificar tempranamente dichas barreras y las
posibles maneras de superarlas (en ocasiones mediante
inversiones en infraestructura o formacion, o el oportuno
transporte de pacientes). Aquellas alternativas de atencién
que enfrenten barreras de implementacién no necesaria-
mente se descartan.

El resultado de la evaluacién econémica bien podria ser que
vale la pena invertir recursos en la superacién las barreras,
lo cual seria naturalmente un proceso gradual. Pero la iden-
tificacién temprana de las barreras de implementacion es
importante porque influye, como se verd mds adelante, en
la manera de estimar los costos de aquellas alternativas que
sean finalmente evaluadas.

Las barreras que deberdn identificarse en este paso son las
barreras externas . Estas hacen referencia a las dificultades
relacionadas con el ambiente y especificamente con las
circunstancias locales. Dentro de las potenciales barreras
externas se incluyen [2,3]:

o Los factores estructurales: relacionados con la dispo-
nibilidad de recursos (Talento humano, equipos, in-
fraestructura) entre otros.

+ Los factores de la organizacion: como por ejemplo los
ligados a la oportunidad o la limitacién de tiempo para
la atencion, la presion asistencial y la percepcion de in-
cremento en la carga de trabajo por el uso de la guia.

o Las prdcticas clinicas usuales: entre las cuales se en-
cuentran las relacionadas con los estandares locales
de cuidado en salud y la calidad de la atencién.
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PASO 28. Definicion de escenarios de atencion

*
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La relacion médico-paciente: problemas en el proce-
so de informacién médica y ausencia de participacion
del paciente en la toma de decisiones.
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PASO 29

Enmarcar la evaluacién de impacto en la UPC

La elaboracién de una GAI que incluya el célculo del im-
pacto en la UPC requiere definir claramente los siguientes
aspectos:

1. Informacidn relevante sobre la enfermedad o condicién
de salud para la cual se prepara la GPC

Perspectiva de andlisis

Criterios de valoracion e inclusién de costos
Horizonte temporal

Referentes de comparacion

AN

1. INFORMACION RELEVANTE SOBRE
LA ENFERMEDAD O CONDICION DE SALUD

Se debe presentar la informacién que corresponde a la
descripcién de la epidemiologia, la poblacion a atender
y las opciones clinicas recomendadas. Se debe tener en
cuenta que el equipo que prepara la guia, incluyendo el
impacto en la UPC, debe tener claridad sobre la historia
natural de la enfermedad con el objeto de incluir aspectos
de prevencién, diagndstico, tratamiento y rehabilitacién.

1.1. Perfil de la patologia

Revisar la informacién y presentar un resumen sobre
las caracteristicas tanto epidemiolégicas como clinicas
de la enfermedad o condicién de salud en la poblacién
objetivo.

La informacién epidemioldgica debe incluir: incidencia,
prevalencia, remisién, mortalidad, y factores de riesgo. En
cuanto a las caracteristicas clinicas se debe incluir: preven-
cién, deteccion, diagndsticos, tratamientos (y efectividad
de los mismos), duracién y complicaciones.

Esta informacién ha sido objeto de las revisiones sistema-
ticas realizadas para la elaboracion de la GPC, por lo cual
debera contarse con una sintesis de la evidencia hallada en
la literatura cientifica colombiana e internacional sobre las
variables y pardmetros relevantes.

En la Tabla 37 se presenta la definiciéon de glucosa
plasmaética, definida en la guia de Diabetes tipo 2 [1], como
un ejemplo de definicién de caracteristicas clinicas de la
enfermedad, que deja criterios claramente establecidos
para su diagndstico.
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PASO 29. Enmarcar la evaluacion de impacto en la UPC

Cabe la posibilidad de que en el proceso de evaluacion
econdémicay, en particular, en la construccion de modelos
analiticos de decision, se considere pertinente realizar
estimaciones directas de la incidencia, prevalencia u
otros parametros epidemiolédgicos. La pertinencia o ne-
cesidad de las estimaciones directas, asi como las fuentes
de informacién requeridas estan descritas en el Paso 21.
Medicién y valoracion de los desenlaces relevantes en
salud para la evaluacién econdmica. En caso de haberse
realizado, dichas estimaciones se tomardn como dadas y
se sumardn al resumen de la informacién hallada en la
literatura.

El perfil deberd abarcar todo el ciclo de la enfermedad,
desde actividades de prevencién o deteccién temprana
de la enfermedad o la sospecha diagndstica hasta la re-
habilitacién. Debera contener, igualmente, la descripcién
de los estadios o grados de progresion de la enfermedad,
de acuerdo con las definiciones propuestas y aceptadas
en la literatura clinica. Dicho perfil se deberd actualizar
conforme avanza el proceso de elaboracién de la GPC y
se encuentre nueva informacién relevante en las revisiones
sistematicas de la literatura.

Este perfil de la patologia es un primer producto intermedio
generado en el proceso de adaptacion y/o desarrollo de la
evaluacion econémica de GPC, que sirve como insumo para
la evaluacién del impacto en el presupuesto y en la UPC.

1.2. Poblacidn a atender

En el Paso 18. Enmarcar la evaluacién econémica, numeral
II, poblacién objetivo, se dan indicaciones respecto de la
descripcidén de la poblacién de pacientes cuya atencion en
salud se ajustard a la GPC, y sobre la pertinencia de subdi-
vidir o no dicha poblacién en diferentes grupos segin las
caracteristicas de los pacientes.

Al enmarcar la evaluacién de impacto en la UPC se debe
retomar la descripcién anterior y complementar con infor-
macion sobre el niumero actual y esperado de personas por
atender mediante la GPC. Se debe, por lo tanto, acopiar
la informacién necesaria para establecer el nimero espe-
rado de pacientes (de acuerdo con la informacién sobre
incidencia y prevalencia) y su estructura (por edad y sexo),
por cuanto la incidencia de la mayoria de las patologias
estd asociada a estas dos variables. Se presenta un ejemplo
tomado de la Guia de Diabetes Tipo 2 [1].

En la guia de Diabetes Mellitus tipo 2 [1] se establecid la
poblacién esperada para tamizaje de acuerdo con la reco-
mendacién de evaluar los mayores de 35 afios. El criterio de
tamizacion a esta edad fue sometido a evaluacién econdmica
e incluido en la evaluacién de impacto presupuestal:

Dado que el tamizacion que se planted es de tipo opor-
tunista se calculo, con base en la Encuesta de Calidad de
Vida 2008, que el porcentaje de poblacion mayor de 35
afios que hace uso de servicios de salud es del 81.5%. Al
tomar este porcentaje y multiplicarlo por el nimero de
personas encontradas en el Censo 2005 en ese grupo de
edad, se obtuvo que 12°117.389 de personas podria ser
objeto de tamizacion oportunista.

De acuerdo con lo senalado en el Paso 18 numeral II ,
la poblacién objetivo se puede subdividir en grupos de-
finidos bien sea por caracteristicas de los pacientes (e.g.
edad, sexo, etnicidad), y/o segun la presencia de comor-
bilidades (e.g. hipertensos versus hipertensos diabéticos;
VIH+ para pacientes con TBC), y/o segin estadio de la
enfermedad (e.g. cdncer de seno fase I o fase III). La exis-
tencia de comorbilidades requiere de especial atencién en
este punto. Si hay evidencia de que la presencia previa

Tabla 37. Niveles de glucosa plasmatica para el diagndstico
de Hiperglicemia en ayuno (HA) e e Intolerancia a los Hidratos de Carbono (IHC)

Glucosa plasmaética en ayunas

HA 100-126 mg dI

HA aislada 100-126 mg dI
IHC aislada < 100 mg dI

HA e IHC 100-126 mg dI
Diabetes > 126 mg dI

Carga de tolerancia la glucosa
con 75 gramos

No aplica
Y <140
Y 140 - 200 mg d
Y 140-200 mg dI
0 > 200 mgd

Fuente. Ministerio de la Proteccién Social - Fundacién Santa Fe de Bogoté - Centro de Estudios e Investigacién en Salud. Guia piloto de practica clinica sobre Diabetes Tipo 2 [1].
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de una enfermedad afecta la probabilidad de ocurrencia
o de complicaciones de la patologia objeto de estudio,
serd pertinente discriminar los grupos para obtener unas
predicciones de costos més ajustadas a la realidad®. Se
presenta un ejemplo en el siguiente recuadro tomado de
la Guia de Diabetes Tipo 2 [1].

También en la guia de Diabetes Mellitus tipo 2 [1] para eva-
luar la necesidad de tamizaje, se presenta la probabilidad de
la presencia de otras co-morbilidades (o FR) en Colombia,
segln la ENS 2007:

Al tomar las preguntas de la ENS relacionadas con algu-
nos factores de riesgo como sobre peso (IMC>25, 65.8%),
fumar (0.6%), colesterol alto (20.9%), triglicéridos altos
(17.1%) y sedentarismo (60.6%), se obtuvo que cerca del
93% de la poblacion mayor de 35 afios tenia por lo menos
alguno de ellos.......

Se debe tener en cuenta que un paciente diabético con
hipercolesterolemia tiene unas caracteristicas de riesgo
(por ejemplo para Infarto del Miocardio) diferentes a
aquel que no tiene elevado el colesterol. En la medida
en que se basa en los mismos criterios, la subdivisiéon
por grupos (por factor de riesgo, caracteristicas de los
pacientes, comorbilidades o estadio de la enfermedad)
deberd ser la misma en la evaluacién econémica y en la
evaluacion de impacto en la UPC.

En todo caso, el resultado final de la evaluacién de impacto
deberd ser compatible con los perfiles de riesgo utilizados
para el cilculo general de la UPC, que se discuten en Anexo 1
“Revision y andlisis de metodologias para el cdlculo de UPC”

Si la desagregacién poblacional utilizada en la evaluacion
de impacto en la UPC es més detallada que la vigente para
el célculo general de la UPC, los resultados de la primera
se deberdn agregar para ser compatibles con el segundo, o
bien se podrd proponer un ajuste de los perfiles de riesgo
para el clculo general de la UPC, de acuerdo con los crite-
rios discutidos en el Anexo 1.

20. Como se explica en el Anexo “Revision y andlisis de metodologias
para el célculo de primas en salud y UPC” la independencia de
los eventos de morbilidad es un supuesto central en los modelos
de célculo general de la UPC. En la estimacién del impacto de las
GAI en la UPC también se obtiene una estimacién mads precisa al
controlar por comorbilidades que afectan la probabilidad de uso de
los servicios.

Para realizar el analisis
presupuestal, se incluyen en

la GAl solo aquellas opciones

o alternativas consideradas
como eficientes en la evaluacion
economica.

1.3. Descripcion de
opciones clinicas recomendadas

Uno de los primeros pasos en el proceso de adaptacién o
desarrollo de GPC es la identificacién de las opciones o
alternativas para el manejo de la patologia en cuestién. En
el Paso 18. Enmarcar la evaluacién econdmica, numeral V'
Alternativas clinicas relevantes y referentes de compara-
cion, se recomienda describir detalladamente cada opcion,
aludiendo a la parte del manejo de la enfermedad a que
corresponde (prevencidén, diagndstico, etc.), a quién va
dirigida (poblacién objetivo), como se suministra la co-
rrespondiente intervencion (proceso y recursos necesarios
para prestar el servicio).

Una vez identificadas las opciones o alternativas mds efi-
cientes (las que producen mayores beneficios sanitarios
por peso invertido), se procede al andlisis de impacto en
el presupuesto y en la UPC. Para realizar el andlisis pre-
supuestal, se incluyen en la GAI sélo aquellas opciones o
alternativas consideradas como eficientes en la evaluacion
econdémica. Por ejemplo, en la guia de Diabetes Melltius
tipo 1[2] no se incluye en el andlisis de impacto en la UPC
la inclusién de la bomba de insulina porque en la eva-
luacién econémica mostré ser una intervenciéon que no
es costo efectiva cuando se compara con el tratamiento
intensivo.

Una posibilidad es que se defina cada opcién como una
sola secuencia de intervenciones que abarque todo el ciclo
de la enfermedad, siendo cada una de estas opciones asi
definida mutuamente excluyente de las demds. Otra posi-
bilidad es que se definan opciones de manejo por separado
para cada etapa del ciclo de la enfermedad (ej. alternativas
para el diagnéstico y, separadamente, alternativas para el
tratamiento, una vez diagnosticado el paciente).

Para todos los servicios recomendados se debe indicar el
cédigo correspondiente en las codificaciones de procedi-
mientos, servicios, medicamentos e insumos vigentes en el
Sistema General de Seguridad Social en Salud.
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La opcién clinica recomendada puede ser diferente para
subgrupos distintos de pacientes, de acuerdo con los cri-
terios expuestos en la seccién anterior. Puede ocurrir que
para cada uno de los subgrupos se recomiende una secuen-
cia distinta de servicios. En estos casos la atencién en salud
procede por etapas. En primera instancia se examinan las
caracteristicas de los pacientes a fin de clasificarlos en los
diferentes grupos y, en segundo lugar, se determinan los
servicios requeridos segun el grupo.

Esta atencién secuencial se puede expresar graficamente
a través de un flujograma, como el que se presenta para
hipertensién arterial [3].

2. PERSPECTIVA DE ANALISIS

Para efectos del andlisis de impacto en la UPC y en el pre-
supuesto, la recomendacién de Mauskopf y colaboradores
[4], basada en una revisién de la literatura, es tomar en
cuenta unicamente la perspectiva del pagador piiblico (el
gobierno, por lo general). El cumplimiento de esta reco-
mendacién implica excluir del andlisis aquellos items de
costos que no recaen sobre el presupuesto publico (por
ejemplo, los pagos de bolsillo de las familias).

En los estudios de impacto presupuestal lo pertinen-
te es considerar las erogaciones a cargo del pagador
publico que en el caso del SGSSS colombiano es el
FOSYGA (y las entidades territoriales para el régimen

Figura 13. Enfoque de diagndstico y tratamiento para hipertension arterial

SOSPECHA
HTA
TOMA
>
SERIADA P NORMAL
B HTA CONTROL
e | ExaEN 130/85 P 2 ANOS
Fisico
PARACLINICOS
* 140/90 [P 1ANO
ESTRATIFICACION
DE RIESGO
\ 2 A 4 A 4 v L 4
PROMEDIO BAJO MODERADQO ALTO MUY ALTO
l l l |
CONTROL CONTROL Tratamiento farmacoldgico
BA12M 3ABM Control de factores de riesgo
CONTROL Seguimiento cada 1 a 2 meses por
FACTORES DE especialista, si se alcanza la meta de
RIESGO presion arterial puede intercalarse con el
control medico general

Fuente: Ministerio de la Proteccion Social, 2007 [3].
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subsidiado)*. Cuando el objetivo es evaluar el impacto
en la UPC de cubrir en el POS determinado conjunto
de prestaciones incluido en GPC, es pertinente asumir
la perspectiva de la EPS: En el SGSSS se ha delegado
en las EPS la responsabilidad de contratar o prestar, y
pagar con cargo al a UPC, todos los servicios incluidos
en el POS.

Se propone adoptar el punto de vista del FOSYGA y de las
entidades territoriales para el régimen subsidiado, para las
evaluaciones de impacto en el presupuesto, y el punto de
vista de la EPS para las evaluaciones en la UPC.

3. CRITERIOS DE VALORACION

E INCLUSION DE COSTOS

La consistencia con el punto de vista del andlisis (el pre-
supuesto publico) exige que los costos se identifiquen
y valoren conforme los asume el pagador. En el caso de
Colombia esto sugerirfa que el costo pertinente para el
principal pagador (el FOSGYA) seria la UPC. Es evidente
que el cdlculo de la UPC a su vez exige la consideracion de
los costos que asumen las EPS.

3.1. Precios versus costos de oportunidad

La literatura sobre evaluacién econdémica recomienda
que los recursos utilizados en la provision de los servicios
se valoren segtn su costo de oportunidad. Este dltimo
refleja el valor que la sociedad le da a cada recurso (ver
discusién en el Paso 22. Medicion, valoracion y estimacion
de los costos. Para efectos de la evaluaciéon de impacto en
la UPC, en cambio, lo primordial no son los costos de
oportunidad de los recursos sino los precios efectivamen-
te pagados.

Por lo tanto, en la evaluacién de impacto en la UPC se
deberd considerar, como definicién de costos unitarios, lo
que pagan las EPS por los servicios de salud como tales
(s6lo cuando esta informacion no esté disponible se debera
hacer un micro costeo de los recursos primarios utilizados
en la provisién de los servicios, como salarios, arriendos,
equipos, etc.). Esta distincion tiene pocas consecuencias
précticas, puesto que los precios de mercado suelen tomar-
se como una aproximacion a los valores econ6micos (costo
de oportunidad).

21. En cuanto al FOSYGA, bajo las normas vigentes al momento de
escribirse este manual, seria pertinente considerar las cuentas de
compensaciény promocién (cuando se trate del Régimen Contributivo)
y de solidaridad cuando se trate del régimen subsidiado.

En la evaluacion de impacto en la
UPC se debera considerar, como
definicion de costos unitarios,

lo que pagan las EPS por los
servicios de salud como tales.

En este punto se deberdn retomar los costos unitarios
calculados segun las indicaciones del Paso 22. Medicion,
valoracion y estimacion de los costos de la evaluacion
econdémica. Los costos totales surgirdn de multiplicar los
costos unitarios de los servicios, por las respectivas canti-
dades consumidas o utilizadas.

3.2. Efectos de equilibrio general

Al momento de modelar los costos, el analista debe
verificar la posible existencia de efectos de equilibrio
general que puedan alterar los costos unitarios en el
momento de adoptar la tecnologia sanitaria evaluada.
Dichos efectos aluden a las variaciones en los precios o
cantidades de los recursos utilizados debido a la dindmi-
ca propia de los mercados de bienes y servicios ante los
cambios propuestos.

Por ejemplo, si hay escasez de personal especializado para
el manejo de un dispositivo médico complejo, y aumenta
la demanda del mismo (por efecto de la GAI), el precio
del servicio se puede incrementar muy por encima del
observado en un principio (por el cuello de botella).

Un medicamento de bajo consumo puede tener un precio
dado. En el momento en que se incluye en el plan de bene-
ficios, su precio puede bajar (o subir), segin la estructura
de mercado, por efecto de la decisién de incluirlo.

Si bien modelar directamente dichos efectos excede el
alcance del presente manual, el grupo de investigadores
que realice la evaluacion deberd advertir sobre la posible
existencia de efectos de equilibrio general y su potencial
influencia sobre los resultados.

3.3. Costos asociados a la vida extendida

En el Paso 22. Medicion, valoracién y estimacion de los
costos, se planted la discusién sobre los costos de la vida
extendida. Si por efecto de una intervencién se prolonga
la vida de un paciente y, durante ese periodo extendido
de vida, se incurre en costos adicionales, es necesario
considerar si se deben incluir estos dltimos en el andlisis
[5,6].
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En la medida en que el horizonte
temporal de la evaluacion de
impacto presupuestal es de
corto plazo, Ia inclusion de
estos costos puede tener pocas
consecuencias practicas.

Si bien hay argumentos para excluir de la evaluacién
econdmica los costos de la sobrevida no directamente
relacionados con la patologia evaluada, en la evaluacién de
impacto presupuestal hay mas argumentos a favor de su
inclusion. Sin que sea necesario establecer estadisticamen-
te relaciones de causalidad, para efectos presupuestales se
puede asumir que los costos de la sobrevida son una conse-
cuencia fiscal de la intervencidn. Esto lleva, por lo demds, a
presupuestarlos, puesto que de lo contrario no se podrian
pagar en el momento de materializarse.

En la medida en que el horizonte temporal de la evalua-
cion de impacto presupuestal es de corto plazo, la inclu-
sion de estos costos puede tener pocas consecuencias
practicas. En este punto se propone consultar el criterio
de materialidad, definido en el Paso 22. Medicién, valora-
cidn y estimacién de los costos, a efectos de decidir sobre
la inclusién de los costos asociados a la vida extendida en
esta etapa del andlisis.

4. HORIZONTE TEMPORAL Y DESCUENTOS
El horizonte temporal debe adaptarse a las practicas y nor-
mas del tomador de decisiones, que por lo general tienen
una vigencia anual. Se debe preservar la flexibilidad nece-

saria para hacer andlisis adicionales mds largos segun las
caracteristicas de la patologia y/o las tecnologias sanitarias
estudiadas.

La extension del horizonte temporal dependera de las
caracteristicas de la patologia en cuestidn. Si se trata de
una dolencia aguda y no hay indicios de que los costos
agregados varien en el tiempo, bastard un horizonte
de un ano. Si hay indicios que el impacto presupuestal
puede variar en el tiempo (por la dindmica de las inci-
dencias/ prevalencias, por la temporalidad de los efectos
del tratamiento, u otra razdn) serd preciso considerar un
horizonte mas extendido.

En el caso de una enfermedad aguda como la neumonia bac-
teriana, un nuevo antibiético, mas eficaz, disminuye tiempo
de enfermedad e incapacidad, reduce complicaciones, pero
si es mas costoso en un periodo de tiempo muy corto tendra
un impacto presupuestal.

En una enfermedad crdnica con fases agudas como la car-
diopatia isquémica, por el contrario, una nueva intervencion
como los stents, tiene efecto a corto y largo plazo. En el corto
plazo, en términos de disminucidn de incapacidad, hospita-
lizacién, pero en el largo plazo, la disminucién de necesidad
de cirugia coronaria, por ejemplo, tendra un impacto presu-
puestal relevante.

No se recomienda extender el horizonte temporal del
andlisis mds alld de cinco afos. En los casos en que el hori-
zonte temporal sea superior a un afio es deseable verificar
anualmente que las proyecciones se estén cumpliendo y
ajustar las estimaciones para los afios remanentes. Este
ejercicio de verificacion se puede hacer en el contexto de la
evaluacién de la implementacién de la GAIL que se discute
y presenta mas adelante.

Tabla 38. Ejemplo de impacto en la UPC de inclusién de ayudas técnicas al POS sin implante coclear

Clasificacion

Disgnostico de discapacidad Costo Inclusién ayuda técnica

Transitoria leve $ 3.965
Transitoria moderada $128
Transitoria severa $4
Permanente leve $4
Permanente moderada $ 647
Permanente severa $4.047

Fuente: Carrasquilla G, y colaboradores 2006 [7].

230

Régimen Contributivo % Régimen Subsidiado %

0.92 1.64
0.03 0.05
0-00 0.00
4.72 8.39
0.15 0.27
0.94 1.67
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En el andlisis de impacto presupuestal se recomienda pre-
sentar los resultados afio a afio, en moneda corriente, como
porcentaje del presupuesto agregado proyectado, como
porcentaje de la UPC, como proporcion de los ingresos
fiscales esperados, o incluso del tamafo de la economia
(PIB). En la Tabla 38 se presenta a manera de ejemplo
el analisis de impacto en la UPC de ayudas técnicas en
pacientes discapacitados con base en la UPC del régimen
contributivo y subsidiado para 2008 [7].

El hecho de que se adopte un horizonte temporal de
corto plazo no quiere decir que las decisiones vayan a
omitir consideraciones relacionadas con ahorros de lar-
go plazo (por efecto de acciones preventivas, por ejem-
plo). Hay que recordar que la evaluacién econémica, que
adopta una perspectiva tan larga como sea necesario, es
la que apovya las decisiones sobre la “deseabilidad” de las
intervenciones.

Bien puede ocurrir que con base en la evaluacion econé-
mica se recomiende adoptar una estrategia de atencion (o
prevencién) que implique mayores costos en el corto plazo
pero ahorros adn mayores en un futuro mds lejano. En
este caso la evaluacién de impacto en la UPC no buscard
cambiar esa decision sino simplemente constatar que en el
corto plazo los recursos sean suficientes para financiar su
adopcion.

Se sugiere entonces, definir un horizonte temporal de
minimo un afo y méximo cinco, segun la patologia y pre-
sentar los resultados afio a afo, en términos nominales y
como proporcion del presupuesto y UPC proyectados, sin
descontar ni expresar en valor presente.

5. REFERENTES DE COMPARACION

La préctica usual en el andlisis de impacto presupuestal es
definir una linea de base cuyos costos agregados se habran
de comparar contra los costos de adoptar una GAI en el
sistema de salud [4].

En el contexto del SGSSS se debe considerar tanto el POS
vigente como la préctica actual. Puede haber diferencias
entre el POS vy la préctica por dos razones. La primera es
que puede haber prestaciones no POS que los usuarios
asumen directamente de su bolsillo o a través de seguros
privados o planes voluntarios prepagados. La segunda es
que puede haber prestaciones no POS prescritas por Co-
mité Técnico Cientifico (CTC) o jueces, que se financian
a través de recobros y tutelas y hacen parte de la practica
actual.

El horizonte temporal debe
adaptarse a las practicas

y hormas del tomador de
decisiones, que por lo general,
tienen una vigencia anual.

Ambas razones son potencialmente importantes. Por
ejemplo, al evaluar el impacto en la UPC de incluir en
el POS un conjunto de métodos anticonceptivos, [8]
encontrd que s6lo 30% de la poblacidn afiliada al SGSSS
que utiliza anticonceptivos los obtiene a través del POS
(70% los paga de su bolsillo). Las inclusiones en el POS
pueden potencialmente cambiar dichas proporciones en
un sentido u otro. Por otra parte, el valor de los recobros
por servicios no POS, que superd el billén de pesos en
2008, es un indicador de la cantidad de servicios que se
estdn prestando y financiando por esa via.

En principio, el referente de comparacion debe ser la prac-
tica actual. Para efectos de evaluar el impacto en el presu-
puesto y en la UPC es pertinente considerar aquella parte
de la practica actual que se financia con cargo al SGSSS. Es
decir, aquellos servicios que caracterizan la prictica actual
y cuyo costo asume el Sistema.

Se propone tomar la prictica clinica dentro del POS actual
-maés tutelas- como referente de comparacién para el anali-
sis de impacto presupuestal. Para la evaluacion de impacto
en la UPC se debe tomar como referente la prictica actual
dentro de los limites del POS vigente.

Esta propuesta se fundamenta en dos consideraciones.
Cuando el objetivo es evaluar el impacto en la UPC de cu-
brir en el POS patologias cuya atencién se ajusta a un GPC,
la base de comparacion deben ser las prestaciones que
actualmente se financian con cargo a la UPC. Los servicios
y medicamentos no POS no se pagan con cargo a la UPC.
En este caso, el punto de vista para el andlisis es la EPS.

Si el punto de vista para el andlisis fuera el FOSYGA y/o
las entidades territoriales y no la EPS, como es el caso en el
andlisis de impacto en el presupuesto, es pertinente con-
siderar una base de comparacién mas amplia (incluyendo
recobros). Desde el punto de vista de FOSYGA la inclusién
en el POS de prestaciones que actualmente se recobran
tiene un efecto que va en dos direcciones. La reduccién
en los recobros, compensa parcialmente el aumento en la
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UPC. Sin embargo, cabe esperar un aumento en el gasto
agregado, puesto que el servicio incluido se empezara a
prestar a todos los afiliados y no tinicamente a aquellos
que interponen acciones legales. ;Qué tanto compensa la
potencial reduccion en recobros el incremento en el valor
de la UPC? Es una cuestion empirica que debe responder
el anilisis de impacto en el presupuesto.

La inclusién de nuevos servicios en el POS puede inducir
efectos de sustitucion. Es decir, que servicios anteriormen-
te pagados de bolsillo se empiecen a demandar a través del
POS. Tales efectos se consideraran en el andlisis.

La eleccién del POS actual como base de comparacién se
fundamenta en un supuesto que conviene hacer explicito:
las EPS, con cargo a la UPC actual, estdn en condiciones
de prestar los servicios incluidos en el POS de acuerdo
con las normas vigentes Si algunos usuarios optan por no
demandarlos a través del POS y pagarlos de su bolsillo, le
estan generando un ahorro a sus respectivas EPS.

A continuacidn se presenta el ejemplo de Diabetes Mellitus
tipo 2 [1] en el cual se establecié el manejo siguiendo la
GAI propuesta:

Costo total con GPC

maggjsotgindgplj Diabéticos Iniciales
$ 203.573.884.038

$13.127.166.666
Medicamentos  $ 654.388.401.796

Pruebas
diagnésticas

Total

Citas médicas

Talleres

$ 32.009.822.453

$903.099.274.955

Diabéticos confirmados

$ 65.647.835.546
$9.880.033.280
$ 256.520.319.970

$ 40.952.949.333

$373.001.138.130

Normales Total

$ 269.221.719.585
$ 23.007.199.946

$910.908.721.767
$81.138.032.000 $ 154.100.803.786

$81.138.032.000 $ 1.357.238.445.085

Se compard con la estimacion realizada para la practica actual que se obtuvo a través de la base de datos del Estudio
de Suficiencia POS-UPC en la que se identificaron los pacientes diabéticos que no presentaron complicaciones, de
acuerdo con los costos asociados a éste, se célculo el valor mediano del manejo del paciente diabético al afio. Es
importante mencionar que dentro de esta base de datos no esta incluido el manejo con insulina ni los costos de
medicion. Por lo anterior, de acuerdo con el flujograma de manejo, para aquellos pacientes que requieren el uso de
insulina, fue necesario imputarles un valor del costo de los insumos de medicidn y aplicacién, mas las unidades de
insulina requeridas al afio. Igualmente, para aquellos pacientes donde se requiere seguir un tratamiento intensivo
fue necesario aumentar el uso de insumos de medicidn y aplicacién de acuerdo con la recomendacion médica. A

continuacién se muestran los costos del manejo actual:

Costo anual total de la poblacién diabética

Costo medio
$ 506.422

Paciente diabético
Insulino usuarios
Tratamiento Intensivo
Costo Total
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Costo total
$ 555.231.662.488
$ 365.875.021.542
$8.228.131.673
$929.334.815.703
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PASO 30

Estimacidn del impacto presupuestal en la UPC

Para abordar la estimacién del impacto en la UPC es
conveniente retomar las ecuaciones presentadas en el ca-
pitulo 3 “Consideraciones conceptuales sobre el impacto
en la UPC”

Ecuacién 1: Costo, = Poblacién *[X(Precio,*Q, )]

Ecuacién 2: Costo Poblacién *[X(Precio *Q,)]

Ecuacion 3: Impacto =  Gasto, — Gasto,

A continuacion se presentan en primer lugar las consi-
deraciones asociadas a los costos unitarios y frecuencias
de utilizacion a nivel del individuo, seguidas de aquellas
relacionadas con la estimacién de las poblaciones de pa-
cientes. El paso finaliza con la estimacion del impacto en el
presupuesto y en la UPC.

1. COSTOS UNITARIOS

Consideramos, en primer lugar, los costos unitarios
de cada servicio en la alternativa por evaluar y en el
escenario de referencia, representados respectivamente
por Precioily Precioio. Estos corresponden a los costos
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Para evaluar el impacto en la
UPC se deben estimar |los costos
unitarios de todos los servicios
contemplados en la guia de
atencion, independiente de si

son 0 no objeto de evaluacion
economica.

unitarios para cada uno de los servicios identificados
en las codificaciones vigentes de procedimientos, ser-
vicios, medicamentos e insumos. Estos costos unitarios
se deben tomar de la evaluacién econdémica y, por lo
tanto, deben construirse segin las indicaciones del Paso
22. Medicion, valoracion y estimacién de los costos, en
cuanto a procedimientos de estimacién y fuentes de
informacién.

Es muy importante tener en cuenta que las estimacio-
nes de costos realizadas en el paso 22 se limitan a las
opciones de atencion en salud que son objeto de evalua-



cién econdmica. Es claro que en una guia de atencion
también puede y suele haber otras atenciones y servicios
que no son objeto de evaluacion porque ésta dltima no
se considera pertinente o prioritaria. Para evaluar el
impacto en la UPC se deben estimar los costos unitarios
de todos los servicios contemplados en la guia de aten-
ci6n, independiente de si son o no objeto de evaluacion
econdémica.

2. FRECUENCIAS DE UTILIZACION

Se debe producir la enumeracion codificada de los servicios
recomendados por la GAI, ademds de las cantidades de
cada servicio que se indica prestar a cada paciente, segiin
caracteristicas demograficas, co-morbilidades y/o perfil de
riesgo.

Se retoma la definicién de frecuencia de utilizacién del servi-
cio “’; que es el nimero promedio de veces que un paciente
tipico utiliza dicho servicio en un afio dado. Se deben consi-
derar todos los servicios incluidos en la GAI, independiente

de si son o no objeto de evaluacién econémica.

En este punto se deben comparar los servicios recomen-
dados por la GAI con los actualmente incluidos en el POS.

Los servicios nuevos que pueden ser
incluidos en el POS se deben expresar
en términos de |a frecuencia de
utilizacion recomendada en la guia

de atencion y de los costos unitarios
gue se hayan establecido para estos
servicios.

Esto permite identificar tres conjuntos de servicios: aque-
llos que no estaban en el POS y se propone incluir, aquellos
que estaban en el POS y se propone excluir, y aquellos que
estaban en el POS y lo seguirdn estando.

Por lo tanto es preciso considerar:

Cambios en la frecuencia de utilizacién de servicios
que previamente no hacian parte del POS.

ii) Cambios en la frecuencia de utilizaciéon de servicios

que previamente hacian parte del POS.
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Los servicios nuevos que pueden ser incluidos en el POS se
deben expresar en términos de la frecuencia de utilizaciéon
recomendada en la guia de atencién y de los costos unita-
rios que se hayan establecido para estos servicios. Ejemplo
es lainclusién en el POS del autotratamiento de la diabetes
o la inclusién de ayudas tecnoldgicas para pacientes con
discapacidad transitoria o permanente, ninguno de los dos
estd actualmente en el POS.

El calculo de los cambios en las frecuencias de utilizaciéon
de los servicios que ya eran parte del POS exige establecer
las relaciones de complementariedad o sustituciéon de
servicios inducida por la adopcidn de la guia de atencion
propuesta. Puede ocurrir que la guia de atencién pro-
puesta no cambie la frecuencia de utilizacién de algunos
servicios previamente prestados puesto que contemple
servicios adicionales??. Puede ocurrir que la nueva prac-
tica sustituya completamente un servicio prestado pre-
viamente y disminuya, por lo tanto, su frecuencia a cero.
La adopcién de la colecistectomia laparoscépica, por
ejemplo, sustituye casi por completo la préctica anterior
(la cirugia abierta)®.

Los cambios en la frecuencia de utilizacién se deben tabular
para cada uno de los servicios y medicamentos contempla-
dos en la guia de atencién y sus complementos o sustitutos
en el POS. Se deben considerar los requerimientos por
paciente tipico. En medicamentos esto puede implicar la
consideracién de las dosis que un nuevo medicamento
sustituiria.

En algunos casos, las frecuencias ya estan incluidas den-
tro de las recomendaciones de la propia Guia de Practi-
ca Clinica. En otros, serd preciso hacer algunos ajustes
(basados en los modelos analiticos de evaluacién econé-
mica) para hallar dichas frecuencias. Puede ocurrir, por
ejemplo, que la patologia se caracterice por multiples
estadios, y cada uno de ellos tenga ciertas recomenda-
ciones de servicios, dosis, etc. En casos como este, un
modelo de evaluaciéon econémica permitiria estimar el
numero de personas en cada estadio. La suma de las
frecuencias de utilizacién de cada estadio, ponderada
por la proporcion de personas en cada uno, permitira
estimar las frecuencias de utilizacién en un escenario
con GPC y sin GPC.

Ahora bien, como ya se observo, la evaluacién de impacto
de la UPC exige considerar no sélo las atenciones que

22. Corresponde al concepto de terapia adjunta (adjunct therapy) [2].
23. Corresponde al concepto de terapia sustitutiva.
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Los cambios en la frecuencia

de utilizacion se deben tabular
para cada uno de los servicios y
medicamentos contemplados

en la guia de atencion y sus
complementos o sustitutos en el
POS.

son objeto de evaluacion econémica sino todas aquellas
que hacen parte de la guia de atencion, independiente de
si fueron o no incluidas en modelos analiticos en etapas
anteriores.

Para estimar la frecuencia de utilizacion asociada a la prac-
tica actual en el contexto del POS se utilizan los registros
de atencién que reportan las EPS. Hay que tener presente,
sin embargo, que los servicios POS incluyen actividades,
procedimientos y medicamentos que se pueden aplicar al
manejo de més de una patologia. La prescripcién de acido
acetil salicilico (aspirina), por ejemplo, podria corres-
ponder al manejo de un dolor de cabeza o una dolencia
cardiovascular.

En el siguiente ejemplo tomado del estudio Carrasquilla
y Colaboradores 2008 [8] se presenta como, a partir de
la base de datos del Ministerio de la Proteccién Social
para el régimen contributivo, se obtuvo la informacién
de pacientes con Diabetes y se identificaron las inter-
venciones y procedimientos que correspondian a este
diagnostico:
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La base de datos del afio 2006 del régimen contributivo, que representa 45% de los afiliados, tiene
37 millones de registros distribuidos por servicio:

Registros
Régimen contributivo
37°099.071
Ambulatorio Hospitalario Urgencias Domiciliario
32'739.672 1'798.133 2'523.283 37.994

Con el objetivo de identificar los pacientes diabéticos se identificaron y seleccionaron los coédigos
de CIE-10 que pertenecen al capitulo E (Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas).
Ejemplo de ello son algunos de los cddigos empleados en este ejercicio que se muestran en la
siguiente tabla:

Codigo Diagnéstico

E10 Diabetes mellitus insulinodependiente
E100 Con coma

E102 Con complicaciones renales
E103 Con complicaciones oftalmolégicas
E104 Con complicaciones neurolégicas
E105 Con complicaciones circulatorias periféricas
E106 Con otras complicaciones especificadas
E107 Con complicaciones mdltiples
E108 Con complicaciones no especificas
E109 Sin mencién de complicacién

En el renglén 10 de la figura que se presenta a continuacidn se puede observar que en la colum-
na “capitulo” aparece el cédigo E y en la columna “diag” aparece el codigo E162, lo que indica
un paciente con diabetes. En la misma figura se puede identificar que la columna “num_ide” es
igual entre los renglones 10 y 20, lo que indica que se refiere al mismo paciente. Finalmente, en
la columna “activida” aparecen las distintas intervenciones, de esta manera se identificaron las
intervenciones de salud que se relacionaban con diabetes aln cuando no estuvieran clasificadas

en el capitulo E.
Continua...
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Continuacion

Ejemplo de uso de base de datos de Registros Individuales de Prestacion de Servicios de Salud
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De esta manera, se identifican las intervenciones aplicadas a cada uno de los pacientes diabéticos de la
base de datos correspondiente. En la base de datos se puede obtener informacién sociodemografica (edad,
genero, lugar de residencia) del paciente, por lo que se puede estratificar por las variables que se consideren
necesarias. Adicionalmente, la base de datos tiene la informacion, desde la perspectiva del asegurador, del
valor pagado por cada intervencidn que se presenta en la base de datos, permitiendo el calculo del valor de
las intervenciones por paciente por afio.

Grupo de Edad n
< 1 afio 27
1-4 193
5-14 1.171
15-44 40.265
45-59 34.498
B0y + 41.804
Total 117.958

En este caso se tuvo un total de 3°540.737 de intervenciones o registros que correspondian a 117.958 pa-
cientes diabéticos.
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Los servicios de consulta externa especializada se
pueden atribuir a cualquiera de muchas posibles pa-
tologias. Lo anterior hace ineludible la caracterizacién
de los patrones de utilizacién asociados al manejo de
la respectiva patologia antes del cambio propuesto (la
practica clinica actual).

La caracterizacién completa de la practica actual en el con-
texto del POS para la patologia en cuestion, exige identifi-
car los servicios prestados (segiin naturaleza del servicio)
y las utilizaciones del paciente tipico, segin subgrupo de
pacientes, si es relevante hacer la diferenciacién.

Para realizarla, el grupo se debe apoyar en:

+ El conocimiento de la préctica clinica corriente en
el pais.

» Las consultas e informacién obtenida de prestado-
res, aseguradores, agremiaciones de profesionales
de la salud.

+ Losregistros de prestacion reportados por las EPS e
IPS con las salvedades anotadas anteriormente

Con base en las anteriores consideraciones, los miembros
del GDG, expertos en estadistica y economia de la salud,
deberan estimar las frecuencias de utilizacién (con y sin
GPC) y presentarlas al pleno del grupo, donde se deben
debatir y avalar por consenso.

Si existe incertidumbre significativa respecto de las fre-
cuencias de utilizacién se recomienda realizar andlisis de
sensibilidad.

3. VELOCIDAD DE ADOPCION
DE LA NUEVA TECNOLOGIA

El andlisis descrito en la seccién anterior estd planteado
a nivel individual (por paciente). Antes de estimar los
cambios en la utilizacién de servicios a nivel agregado, es
preciso considerar cudl seria la velocidad de adopcién de
las intervenciones y servicios contemplados en la nueva
guia [4].

Toda innovacion tecnoldgica tiene una tasa de adopcion
por parte de los potenciales usuarios, y el sector salud no
es la excepcion. Un factor determinante de la velocidad de
adopcion de la nueva practica son las barreras de imple-
mentacion consideradas anteriormente.

Habrd un periodo de transicion en el que coexiste la pricti-
ca anterior con la recomendada en la gufa, y durante dicho

La caracterizacion completa de
la practica actual en el contexto
del POS para la patologia

en cuestion exige identificar

los servicios prestados y las
utilizaciones del paciente tipico,
segun subgrupo de pacientes,

si es relevante hacer la
diferenciacion.

periodo no se materializardn completamente los ahorros o
gastos adicionales que trae la nueva guia de atencién. Por
eso es preciso anticipar la velocidad esperada de adopcién
de la préctica clinica para proyectar adecuadamente en el
tiempo los impactos presupuestales (y en la UPC) de la
adopcion de GPC.

Para esta tarea el grupo se deberd apoyar en su propio cono-
cimiento de la patologia en cuestion, de la practica vigente
y del contenido de la guia propuesta. Deberd consultar,
la disponibilidad de infraestructura y recursos humanos
de acuerdo con lo planteado en la seccién sobre barreras
de implementacién. Deberd solicitar a los prestadores y
aseguradores informacién que contribuya a anticipar la
velocidad de adopcién de la nueva préctica.

Existen diferentes aspectos que pueden llevar a cambios
en la velocidad de adopcién de una GPC, tales como in-
centivos, capacitacién al personal clinico frente a la nueva
tecnologia, costos compartidos con otras intervenciones,
etc. A pesar de ser contemplados el manejo que se den
de estos para aumentar la velocidad de adopcién estd por
fuera del alcance de la GAL Se plantea un célculo basado
en un escenario posible que lleve a estimaciones de tiempo
razonables.

La velocidad de adopcién se deberd expresar en tér-
minos del tiempo total que la nueva guia tomard en
sustituir la préctica actual (por ejemplo, numero de
anos), as{ como de la tasa de adopcién a todo lo largo.
A priori no hay razén para esperar que la adopcién sea
lineal. Puede ocurrir, por ejemplo, que en las principales
ciudades, donde reside la mayoria de la poblacién, haya
una adopcién muy rdpida y que el resto del pais tarde
mucho mads.
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El supuesto que se haga sobre la velocidad de adopcién
debe ser claro y explicito y tener soporte en la evidencia
citada en los pérrafos anteriores. Dado el papel critico
que juega en las proyecciones, se recomienda hacer
andlisis de sensibilidad de este pardmetro en los modelos
de estimacidn, en la medida en que exista incertidumbre
sobre su valor.

4. MODELO DE DEMANDA

En esta seccién se presentan las indicaciones para cal-
cular las poblaciones de pacientes para incorporar en
el andlisis. Es preciso considerar los determinantes de
la demanda de servicios, que se enumeran y definen a
continuacién:

+ La poblacién a atender: se refiere a la poblacion
objetivo de la GAI, definida en el paso anterior. No
necesariamente se limita a la poblacién que padece
determinada enfermedad. Puede también incluir la
poblacion objeto de acciones preventivas.

o La morbilidad real: se refiere a la incidencia y pre-
valencia de la enfermedad en la poblacién.

o La morbilidad sentida: se presenta cuando la pre-
sencia de la enfermedad estd acompariada de sinto-
mas o media un diagndstico.

o La demanda expresada: se presenta cuando el pa-
ciente decide acudir a los servicios de salud. No
todos los pacientes, con una determinada enfer-
medad, consultan o hacen uso del servicio a que
tienen derecho si pertenece a un esquema de ase-
guramiento. Por ello es importante establecer con
la mayor claridad posible la demanda correspon-
diente a la enfermedad o condicién de salud en
cuestion. También deberd tenerse en cuenta que en
algunas acciones de salud publica, como la vacuna-
cién, por ejemplo, la demanda expresada serd igual
a la poblacién a atender de acuerdo con el grupo de
género y edad.

o La demanda POS expresada: se presenta cuando el
paciente decide demandar servicios a través del POS
y no mediante otro plan posiblemente privado.

+ La demanda efectivamente atendida: se refiere a la
poblacién de pacientes que efectivamente recibe
atencion. La diferencia entre demanda expresada y
demanda efectivamente atendida se presenta por las
barreras de acceso al uso de servicios de salud como
barreras geograficas (drea rural), econémicas, cul-
turales o de oferta de servicios

+ Frecuencia de utilizacién de los diferentes servicios:
se define como el niimero promedio de veces que un
paciente dado, utiliza cada servicio.
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En esta seccion se presentan
las indicaciones para calcular

las poblaciones de pacientes
para incorporar en el analisis.

Es preciso considerar los
determinantes de la demanda de
servicios.

Al conceptualizar el modelo de demanda, el grupo de in-
vestigacion debe plasmar su conocimiento sobre el manejo
actual de la patologia en el contexto del POS. Igualmente
debe considerar la opcién de atencién recomendada y
comparar las diferencias (referente de comparacién versus
guia de atencién propuesta). Por ejemplo, si la atencién
propuesta incluye actividades de prevencidn, deteccién o
diagnéstico que no se practican en la actualidad, la nueva
propuesta de guia de atencion puede inducir un cambio en
los patrones de demanda de servicios.

El producto de este punto debe ser un modelo conceptual
de demanda para la condicién de salud en cuestion. Este
concepto debe incluir una representacién grafica del mo-
delo de demanda, con una identificacion y breve discusion
de los factores que determinan el transito de un estado a
otro. Debe considerar igualmente las posibles diferencias
entre la atencién actual en el contexto del POS, y la pro-
puesta para inclusién.

La Figura 14 ilustra un modelo de demanda genérico
para una patologia. Los cuadros centrales (Poblacién,
morbilidad, demanda expresada) pueden conceptuali-
zarse como estados o etapas sucesivas de un proceso.
Las personas pueden pasar del estado “en riesgo” a
“morbilidad latente”, y asi sucesivamente hasta ser aten-
dida con servicios POS.

La interaccion entre los factores de demanda depende de
las caracteristicas de la patologia en cuestidn, y del tipo de
servicio (preventivo, de deteccion activa o tratamiento).

Si la incidencia de la enfermedad implica sintomas claros,
la incidencia coincidird con la morbilidad sentida. Hay
patologias, sin embargo, que no tienen sintomas, al menos
durante las primeras etapas de la enfermedad. El paciente
hipertenso, por ejemplo, puede pasar mucho tiempo en-
fermo sin saberlo y por lo tanto sin demandar los servicios.
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En este tipo de patologias, durante el periodo asintomatico
el paciente solo sabrd de su morbilidad si hay de por medio
una visita médica preventiva o una actividad de tamizaje,
que dé lugar a un diagndstico.

Hay actividades, bien sea de prevenciéon o tamizaje,
en las que la demanda de servicios se puede expresar
directamente, sin que medie la incidencia. La demanda
en estos casos puede ser voluntaria o, en la mayoria de
los casos, prescrita por las autoridades. Dos ejemplos
podrian ser la vacunacidn o la citologia. Cuando se trate
de actividades de tamizaje puede ocurrir que, segin el
resultado, haya lugar a la demanda de servicios curativos
adicionales.

Silaincidencia de la enfermedad no trae sintomas claros, el
periodo de morbilidad latente se puede prolongar, lo cual
da lugar a la siguiente variacién del modelo demanda. La
deteccion activa, segun el resultado, puede tener el efecto

Hay actividades, bien sea de
prevencion o tamizaje, en las
gue la demanda de servicios se
puede expresar directamente,
sin que medie la incidencia.

de anticipar en el tiempo la demanda latente de atencién
de las enfermedades. El resultado de las actividades de de-
teccion puede indicar la ausencia o presencia de un diag-
néstico (e.g. cancer de cérvix) o simplemente la ausencia o
presencia de un factor de riesgo (e.g. un embarazo de alto
riesgo).

Figura 14. Modelo de demanda genérico para un patologia

Poblacién en riesgo

Incidencia (agudas)
Prevalencia (cronicas)

v

Morbilidad latente

’ |
Sintomas |

v

Morbilidad sentida

Factores culturales,
socioeconémicos

v

Demanda expresada

Alternativas privadas

v

Demanda expresada POS

Respuesta EPS

+ Diagnéstico

Demanda atendida POS

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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Figura 15. Variacion del modelo de demanda

} Pablacién en riesgo

Factores culturales
0 prescripcion

v

Deteccidn Activa

Resultado

v Diagndstico +

Demanda expresada

|
Alternativas privadas *

Demanda expresada POS

|
Respuesta EPS *

Demanda atendida POS

Fuente: Elaboracién propia de los autores.

Figura 16. Modelo de demanda para actividades en salud preventivas

Pablacién en riesgo

Factores culturales |
0 prescripcion *

Demanda expresada
de atencién preventiva

Alternativas privadas ¢

Demanda expresada POS
de atencién preventiva

Respuesta EPS

v

Demanda atendida POS

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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En el caso de las actividades puramente preventivas, como
podrian ser por ejemplo las vacunas o los anticonceptivos,
la representacion esquemadtica del modelo de demanda se
muestra en la Figura 15.

El estudio de verificacién del costo esperado de las inter-
venciones sanitarias incluidas en el plan AUGE de Chile[5],
considera explicitamente los factores que determinan la
demanda. En consecuencia, clasifica cada uno de los servi-
cios incluidos en el plan de beneficios segtn la etapa en que
intervienen en el ciclo de la enfermedad:

+ Sospecha diagnoéstica

+ Confirmacién diagnoéstica
+ Tratamiento

+ Seguimiento

En el citado estudio de Chile el paso de la necesidad real
(morbilidad latente) y la necesidad percibida (morbilidad
sentida) se modela mediante un factor. En aquellas dolencias
con un perfil sintomético claro dicho factor toma el valor de
1. En otras enfermedades que no tienen un perfil sintomatico
claro, dicho factor puede tomar un valor inferior a la unidad,
que indica la fraccién de la necesidad que se transforma en
necesidad sentida durante el periodo considerado. En etapas
posteriores del modelo, se aplican factores analogos.

Las actividades preventivas
pueden constituir demanda
en si mismas (de servicios de
prevencion), y a la vez ser un
condicionante de |a demanda
de servicios de atencion o
tratamiento.

Las variaciones del modelo de demanda pueden no ser
excluyentes entre si. Puede haber parte de la poblacion
que acuda a los servicios preventivos (o incurra en com-
portamientos preventivos), y parte que no. La incidencia
de enfermedad depende de qué tan extendidas son las
actividades de prevencion. Esto quiere decir que las
actividades preventivas pueden constituir demanda en
si mismas (de servicios de prevencion), y a la vez ser un
condicionante de la demanda de servicios de atencién o
tratamiento. Se presenta a continuacién un ejemplo del
estudio sobre el ajuste y costeo de la oferta anticoncep-
tiva en el Plan Obligatorio de Salud del Ministerio de la
Proteccidén Social [6].

El estudio sobre el ajuste de la oferta anticonceptiva en el POS [6], cuantifica la reduccion en el
numero de embarazos no deseados evitados como consecuencia de la mayor demanda (preventiva)

de anticonceptivos.

“La evaluacién econdmica planteada busca precisar el impacto financiero sobre la UPC por la inclusidn
del paquete de anticonceptivos propuesto. Para ello se compararan vis a vis los valores monetarios
obtenidos en las estimaciones de los respectivos costos y beneficios definidos en las secciones sobre
los beneficios y los costos del estudio. De encontrarse que el ahorro es superior al costo, la inclusion
del paquete de anticonceptivos propuesto no genera presion sobre la UPC y por ende no se debe
incrementar lo que se le reconoce a las aseguradoras por afiliado. Por el contrario, de encontrarse
costos superiores a los ahorros, existiria evidencia para evaluar un incremento de la UPC, de manera
tal que no se afecte la viabilidad financiera y operativa de las aseguradoras adscritas a los regimenes

subsidiado y contributivo”.

Contintia...
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Continuacion

Ejemplo del modelo de demanda para actividades preventivas en el caso de los anticonceptivos
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Obtencion del nimero de embarazos no deseados,
evitados por la inclusién del paquete de anticonceptivos en el POS

Informacién procedente

R Pais Contributivo | Subsidiado | Sistema Observaciones
de fuente primaria

1. Estimacion del nimero de nacimientos

Nacidos vivos afio 2005 719.989 Fuente:

Mortinatos afio 2005 25.354 E;tadlst|cas
Vitales del

Total nacimientos 2005 745.343 225.335 | 376.339 | 601.674 | DANE Afio
2005

(Ultimo afio en
que se reporta
informacion
consolidada)

2. Estimacion del nimero

de embarazos y su distribucion segin desenlaces

Informacién procedente

. Pais Contributivo | Subsidiado | Sistema Observaciones
de fuente primaria
Porcentaje de 63,70% El nimero de
embarazos que finalizan embarazos se
en nacimiento obtiene al tener
Porcentaje de 11,00% el fUMmero 2
embarazos que finalizan nIaC|m|entos_ y
en aborto espontaneo €l poncentale
: de embarazos
Porcentaje de 1,00% que finalizan en
embarazos que finalizan nacimiento
en muerte fetal
Porcentaje de 0,30%
embarazos que finalizan
en embarazo ectdpico
Total embarazos 1.193.602 353.744 | 590.799 | 944.543
3. Estimacion del nimero de embarazos no deseados
Informacicn quCEd?nte Pais Contributivo | Subsidiado | Sistema Observaciones
de fuente primaria
Porcentaje de 54,00% El ndmero de
embarazos no deseados embarazos no
Total embarazos 644545 | 191.022 | 319.031 | 510,053  deseados se

no deseados

obtiene al tener
el nimero de
embarazos
estimados y el
porcentaje de
embarazos no
deseados.

Continua...
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que se evitarian por la inclusién de anticonceptivos en el POS

Informacién de variables
gue permiten sensibilizar
- simular en el modelo

Demanda del paquete
anticonceptivo

Efectividad del
paquete anticonceptivo

Embarazos

no deseados que se
evitarfan por inclusion
de anticonceptivos en
el POS

Pais Contributivo
75,00%

93,00%
449,570 133.238

Subsidiado | Sistema

222.524 | 355.762

Observaciones

Es el punto
medio entre

la demanda
actual por
anticonceptivos
(49.5%) y

la potencial

de 10094,
siendo 75% el
gscenario mas
conservador.

Corresponde

a la efectividad
promedio
ponderado de los
métoados incluidos
en el paquete
propuesto.

Se obtiene al
tener el nimero
estimado de
embarazos no
desaeados,
ajustandolo por
la demanda de
los métodos y
Su respectiva
efectividad.

Ahorro neto de la introduccion del paguete de anticonceptivos en el
modelo - ahorro neto de la introduccion del paquete de anticonceptivos en el POS

Costo provision paguete
Costo efectos secundarios
Total costo

Ahorro embarazos evitados

Ahorro manejo
3 meses recién nacido

Total ahorro

Ahorro neto

Como porcentaje
del sistema

Contributivo
$ 161.734.483.877
$8.910.642.710
$ 170.645.126.588

$ 152.497.251.410
$ 84.069.446.673
$ 236.566.698.083

$65.921.571.496
1,1%

Subsidiado
$ 221.757.133.748
$15.276.535.276
$ 237.033.669.024

$ 220.373.075.342
$ 121.488.370.016
$ 641.861.445.358

$104.827.776.333
2,1%

Sistema

$ 383.491.617.625
$24.187.177.987
$ 407.678.795.612

$ 352.322.639.251
$ 205.557.816.689
$557.880.455.940

$150.201.660.329

1,3%

Continia...
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Continuacion

“Como se observa en el cuadro anterior, de asumirse una demanda de 75% y una efectividad de
93% del paquete de anticonceptivos propuesto para ser incluido dentro del POS es de esperarse un
ahorro neto para el sistema de seguridad social en salud de alrededor de $150.202 millones en 2008
(a precios de 2007), equivalente al 1,3% del flujo anual de recursos dentro del sistema por concepto
del nimero de afiliados y del valor de la UPC (alrededor de $11,2 billones). En consecuencia no se

presentarian presiones sobre la UPC”.

Para definir el modelo conceptual de demanda, se reco-
miendan los siguientes pasos:

+ Representacidén grafica

+ Identificacion de los factores de influencia

+ Variaciones relevantes en funcién de poblacion
atendida y naturaleza de los servicios

+ Diferencias entre atencién actual y la propuesta en
el contexto del POS

5. ESTIMACION DEL IMPACTO EN LA UPC
En este punto se deben estimar los costos totales de la aten-
cién cony sin GPCy comparar la diferencia. Estimacion del
impacto en la UPC propiamente dicha. Si bien los costos
totales de la atencidn, son susceptibles de conceptualizarse
como una variable aleatoria (con su respectiva distribucion
de probabilidad) no existe soporte empirico (historia de
datos) que permita la estimacion de dicha distribucién
completa (ver discusion en el capitulo 3 Consideraciones
conceptuales sobre el impacto en la UPC). Por lo tanto,
se estima tUnicamente la media de dicha distribucion: el
costo total promedio de la atencién incluyendo todos los
servicios contemplados en la GAIL

5.1. Relaciones funcionales

Lo primero consiste en definir las relaciones funcionales
entre los determinantes de la demanda enumerados al
inicio del presente paso. Se deben considerar:

+ Las interacciones entre los servicios propuestos y las
poblaciones que demandaran los servicios

» Las variaciones en las frecuencias de utilizacién

+ Lavelocidad de adopcién

+ Las relaciones de complementariedad y sustitucion
entre los servicios propuestos y los utilizados
anteriormente.

Si la nueva GPC altera los patrones futuros de atencién
(por ejemplo, con acciones preventivas que disminuyan el
numero futuro de pacientes) dichas interacciones se de-
berdn establecer explicitamente en el modelo aplicado de
estimacion. Por ejemplo, las complicaciones evitadas por
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un mejor control de la diabetes (ordenado por una guia) o
el efecto de la vacunacién sobre la morbilidad futura. Para
un ejemplo aplicado de la definicién véase Carrasquilla y
colaboradores 2008 [8].

Las relaciones funcionales se deben caracterizar mate-
madticamente, sustentar, y estar a disposiciéon de partes
interesadas en replicar las estimaciones.

5.2. Requerimientos de informacion
Posteriormente se deben identificar las necesidades y
fuentes de informacion requeridas para estimar el impacto
de incluir en el POS las recomendaciones de la guia de
atencién.

Se debe encontrar la informacion necesaria para:

i) Cuantificar las poblaciones, en cada una de las etapas
planteada en el concepto de modelo de demanda. Si
es preciso, en el contexto de la patologia en cuestion,
diferenciar grupos en la poblacién objetivo, se debe
encontrar la informacién necesaria para hacer la cuan-
tificacién para cada grupo. Se debe poder comparar la
situacién con y sin guia. Esto incluye:

+ Poblacién total en riesgo y variaciones anticipadas

+ Incidencias y prevalencias

+ Cobertura de servicios de deteccion

+ Cobertura de servicios de prevencion

+ Cobertura de servicios de diagndstico

+ Factores determinantes de la demanda expresada

+ DParticipacion del sector privado (pago de bolsillo,
seguros adicionales) en la demanda

+ Poblacién atendida en el POS

ii) Cuantificar las frecuencias de utilizacién del servicio
por paciente tipico, diferenciando si es necesario por
tipo de paciente y comparar la situacién con guia versus
referente de comparacion.

iii) Precios unitarios de cada uno de los servicios y medica-
mentos consumidos.

iv) Cuantificar las relaciones entre las utilizaciones de
ciertos servicios (por ejemplo preventivos) y las pobla-
ciones que demandan servicios.
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v) Calcular prospectivamente la velocidad de adopcion de
la nueva guia de atencidn.

La informacidén respecto del punto ii) se obtiene de los
célculos realizados por el GDG en el proceso de evalua-
ci6n econdémica, puesto que la estimacién del costo per
cépita de la atencién tiene implicito un calculo de las
frecuencias. Lo anterior se debe complementar con lo
indicado en la seccién sobre frecuencias de utilizacion
del presente capitulo.

La informacién respecto del punto iii) se obtiene del ejerci-
cio realizado segtn las indicaciones de las seccién “medir y
valorar costos” de la seccién sobre evaluacién econémica.
Como se anot6 anteriormente, la evaluacién de impacto en
la UPC exige considerar todas los servicios contemplados
en la guia y no solo aquellos que fueron objeto de evalua-
cién econdmica. Por lo general, serd necesario estimar los
costos unitarios para servicios adicionales a los incluidos
en la evaluaciéon econdmica. Para el efecto, se deberdn
seguir las indicaciones presentadas en el paso 22.

La informacién sobre el punto iv) debe ser objeto de bus-
queda en la literatura. La informacién respecto del item v)
se debe obtener de consultas con grupos de interés y bus-
quedas de literatura (académica y gris) sobre antecedentes
comparables en Colombia u otros paises.

Los requerimientos nuevos de informacién para esta etapa
estdn representados por el punto i).

La seccién “informacion relevante -poblacién objetivo”
recomienda acopiar la informacién necesaria para esta-
blecer el nimero esperado de pacientes de acuerdo con la
informacién sobre incidencia y prevalencia.

Se plantea construir una tabla con los {tems mencionados
arriba bajo el punto i) como renglones, con el fin de refe-
renciar las fuentes identificadas preliminarmente.

5.3. Evaluacion de fuentes de informacion
Las fuentes de informacion se deben evaluar de acuerdo
con los siguientes criterios:

o Validez: ;La fuente mide lo que debe medir? .

o Representatividad: La variable a medir es el costo
unitario del servicio en todo el pais.

o Sila fuente es una muestra de la poblacion, ;es una
muestra probabilistica representativa?

o Sesgos: ;Qué propiedades de la fuente pueden
sesgar la medicién? e.g. urbano, rural subregistro

Los procedimientos de estimacion
deben quedar detalladamente
documentados de manera que los
ejercicios sean replicables por
parte de pares externos.

o problemas de codificacién en los registros
administrativos.

o Margen de error: si es una muestra probabilistica,
¢cudl es el margen de error?

+ Counsistencia interna de los datos

o Completitud

o Actualizacion

En forma paralela con esta evaluacién se deben identificar
posibles ajustes que subsanen los defectos de calidad de las
fuentes.

5.4. Seleccion final

de fuentes y plan de recoleccion

Para cada variable que se considere en el andlisis se debera
elegir una fuente de informacién de acuerdo con la anterior
evaluacidn. El estandar de calidad requerido para la fuente
seleccionada para cada variable serd mayor cuanto mayor
sea la importancia que tiene el dato en los resultados, de
acuerdo con el conocimiento del GDG.

Si el grupo no esta satisfecho con la calidad de una fuente
podra sugerir al ente gestor de la GAI la estrategia necesa-
ria para los ajustes. Dado que esto toma tiempo, en el corto
plazo, deberd utilizar la mejor de las fuentes disponibles,
informando de las salvedades sobre su calidad y haciendo
andlisis de sensibilidad para verificar si los resultados cam-
bian bajo supuestos alternativos en torno los datos criticos
sobre costos unitarios.

Alguno de los miembros del GDG almacenar4 la informa-
cién en manejadores de bases de datos de amplio conoci-
miento publico y utilizacién. Corresponde al ente gestor de
la GAI aclarar lo relacionado con el almacenamiento de la
informacién, la propiedad intelectual asociada a la misma
(habeas data si fuera pertinente), y consulta de los datos
primarios por parte de los grupos de interés.

5.5. Estimacion

La aplicacion de las relaciones funcionales a los datos iden-
tificados conduce a la estimacion. La estimacidn se cifie a
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los principios de transparencia y replicabilidad. Bajo los
parametros legales y las directrices que fije el gestor de la
guia en materia de habeas data y propiedad intelectual, se
recomienda que los datos estén a disposicién de analistas
externos que quieran replicar las estimaciones.

Los procedimientos de estimacién deben quedar detalla-

damente documentados de manera que los ejercicios sean
replicables por parte de pares externos.

1. Definicién de poblacion a atender

El recuadro siguiente ilustra los conceptos discutidos en
este capitulo. Se presentan los pasos desarrollados en el
estudio “Impacto del uso del tratamiento intensivo en
pacientes diabéticos insulino usuarios” desarrollado por
Carrasquilla y colaboradores [8] donde se consideraron
tres precios de mercado diferentes para las jeringas utiliza-
das para la aplicacion de jeringas de insulina. Igualmente,
se consideraron los precios de mercado de otros insumos
como lancetas y de equipos como glucémetro.

Se calculd por medio de datos del Censo 2005 (Redatan) [9], la distribucidn por grupos de edad. Se obtuvo
gue 17°050.363 personas pertenecen al régimen contributivo, siendo 38.98% del total de la poblacién.

Estimacion UPC-C por grupos de edad

Poblacion Régimen

Erges ol el Contributivo

Menores de 4 afios 1.412.374
De 5 a 14 afios 3.220.148
De 15 a 44 afios 8.091.079
De 45 a 59 afios 2.643.605
Més de 60 afios 1.683.157
Total 17.050.363

Fuente: Dane, Censo 2005[9], Calculos Propios[7]

2. Estimacion de la frecuencia de la enfermedad

UPC-C per capita UPC-C Total

$ 725.402 $ 1.024.539.277.442
$ 263.079 $ 847.154.024.125
$ 355.931 $ 2.879.863.209.948
$313.374 $ 828.436.465.241
$ 882.089 $ 1.484.694.510.615
$ 386.881 $ 7.064.687.487.370

Seguln la Encuesta Nacional de Salud 2007 [10], la prevalencia de diabetes en mayores de 18 afos
en Colombia es de 3.5% de la poblacién del régimen contributivo. Es decir, del total de poblacién del
régimen contributivo se espera que 596.763 personas tengan Diabetes Mellitus.

Adicionalmente, se tomaron de la literatura cientifica universal las incidencias acumuladas por com-

plicacién y segun tipo de tratamiento.

Incidencia de complicaciones microvasculares y macrovasculares

Complicacion Estudio (afio) N Incidencia acumulada
Intensivo  Convencional
Retinopatia DCCT 1993, NEJM [10] 1441 014 0.32
Ei'c'?pr:r?tﬂ ;“;}f:;mé’;igl DCCT/EDIC 2003, JAMA [11] 1262  0.07 0.23
Falla renal crénica DCCT/EDIC 2003, JAMAI11] 1349  0.007 0.028
Neuropatfa DCCT/EDIC 2002, JAMAG, DCI12] 1349 0.086 0.15
ECV* DCCT/EDIC 2005, NEJMI113] 1182 0.001 0.008
JAM DCCT/EDIC 2005, NEJMI13] 1182 0.011 0.027
\Eg;izrlgid;edriférica DCCT 1993, NEJMI10] 1441 0015 0.019
*ECV: Enfermedad Cerebrovascular; **IAM: Infarto Agudo de Miocardio
Continua...
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3. Estimacion del numero de pacientes por complicacion y tipo de tratamiento

Con base en la estimacion de los pacientes que siguen un tratamiento intensivo (20%) y aquellos que
llevan un tratamiento convencional (80%), se aplicaron las incidencias acumuladas a la poblacién de
diabéticos para obtener la cantidad de pacientes esperado por complicacién y por tipo de tratamien-
to, como se presenta en la tabla siguiente:

Numero de pacientes diabéticos esperado por complicacion y por tipo de tratamiento

Complicacion Intensivo Convencional
Retinopatia 2.340 22.020
Renal 1.264 15.920
Renal Terminal 123 1.939
Neuropatia 1.437 10.270
Cardiovascular 196 1.866
Vascular Periférico 257 1.317
Cerebrovascular 28 583
Otras 807 7.702
giienpgr?[;ri]epr:::(;asciones Insulino 47100 194.440
Més de una complicacion 263 1.084
Suma Total 53.816 257.142

Fuente. Carrasquilla, G, Misas JD., Quintero ] & Kattha W. Evaluacién econ6mica del autotratamiento intensivo en
pacientes con diabetes insulino usuarios. Informe presentado a la ANDI Camara de Salud. 2008.

4. Estimacion de los costos totales por complicacion

Se calcularon los costos medios por complicacién que se obtuvieron de la informacion de los RIPS
de la base de datos del régimen contributivo de Colombia. Se incluyé informacién de consulta
ambulatoria, de urgencias y hospitalizacion. De acuerdo con la informacién disponible se inclu-
yeron los costos de consulta, laboratorio, hospitalizacion, insulina y otros insumos, disponible
en la base de datos mencionada.

El cdlculo de costo segln tipo de tratamiento se realizé multiplicando el valor medio por el total
de pacientes esperados en cada complicacion y la ultima columna presenta el costo si todos los
pacientes recibieran el tratamiento intensivo, es decir que, en este caso, habria un poco mas de
110 mil millones de gasto menos, si se aplicara a todos los pacientes diabéticos el tratamiento
intensivo porque requieren menos hospitalizaciones, menos consulta por urgencias y tendrian
mas control por consulta ambulatoria, que es menos costoso.

Continia...
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Continuacion
Célculo de costo segun tipo de tratamiento
Complicacion Intensivo Convencional Total 2 T_;odos
fueran intervalos

Retinopatfa $5.595.329.088 67.671.862.755 73.267.191.844 58.239.404.382
Renal $3.007.570.180 45.552.540.171 48.560.110.352 40.892.386.542
Renal Terminal $345.428.258  9.684.850.103 10.030.278.361 5.788.378.438
Neuropatia $3.174.129.671 28.999.074.551 32.173.204.222 25.855.694.639
Cardiovascular $631.635.945 10.587.226.837 11.218.862.782 6.632.163.677
i) $588916701 3.861.570.288 4450486.989  3.602.597.361
Periférico

Cerebrovascular $68.986.642 2.356.014.494  2.425.001.136 1.502.612.020
Otras $1.822.477.179 22.214.957.390 24.037.434.569 19.224.609.115
Sin

Complicaciones  $103.206.371.509 489.752.465.455 592.958.836.964 529.263.443.634
Insulinos

s d.e una $993.905.112 6.292.283.039  7.286.188.151 5.096.949.291
complicacion
Suma Total $119.434.750.285 686.972.845.083 806.407.595.368 696.098.239.099

Fuente: Carrasquilla, G, Misas JD., Quintero ] & Kattha W. Evaluacién Econémica del autotratamiento intensivo en
pacientes con diabetes insulino usuarios. Informe presentado a la ANDI Camara de Salud. 2008.

El ahorro que se presenta en la tabla anterior atin no tiene en cuenta el costo adicional que implica
realizar el tratamiento intensivo porque este requiere mayor cantidad de insumos para la medicidn
de glicemia y aplicacidn de insulina. Se establecieron diferentes escenarios seguin los precios de estos
insumos y el ejemplo que aqui se presenta es con el menor costo de jeringa ($400 unidad). Se com-
pard el valor total de insumos segln tratamiento intensivo y convencional y se establecié el mayor
valor del primero sobre el convencional como se presenta en la siguiente tabla, en la que se observa
que la diferencia por paciente por afio, esta ligeramente por encima al millén de pesos.

Costo de los insumos del autotratamiento (calculo de costo segun tipo de tratamiento)
Frecuencia Precio

Glucémetro (monitoreo

automatizado) L $10.703
Tratamiento  Tirag Reagtivas 1460  $1.598.700
Intensivo

Lancetas 365  $106.945 Total

Jeringas 1460 $584.000 $2.300.348

Glucémetro (monitoreo .

automatizado) L $10.703 Ll
Tratamiento  Tirgg reactivas 730 $799.350 $1.091.350
convencional

Lancetas 365 $106.945 Total

Jeringas 730 $292.000 $1.208.998

Fuente: Carrasquilla, G, Misas JD., Quintero ] & Kattha W. Evaluacién Econémica del autotratamiento intensivo en pacientes
con diabetes insulino usuarios. Informe presentado a la ANDI Camara de Salud. 2008. [7]*Precios suministrados por la ANDI

Continia...
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Continuacién

5. Estimacion del impacto presupuestal sobre la adopcion del tratamiento Intensivo por el total

de poblacion diabética

Al multiplicar el incremento en costos de la medicién de glicemia en tratamiento intensivo por el na-
mero de pacientes que actualmente reciben tratamiento convencional (257.142), el incremento en
los costos sera de $280.632.024.565 para el Sistema. Si se resta el ahorro calculado anteriormente se
obtiene un mayor costo de $170.322.668.295 por afio, para el régimen contributivo dado el nimero
de pacientes diabéticos y la poblacion (80%) que recibe actualmente el tratamiento convencional.

6. Estimacion del Impacto en la UPC

El mayor valor estimado de incluir el tratamiento intensivo en el régimen contributivo
(5170.322.668.295) dividido por el nimero total de personas afiliadas es el incremento que requiere
la UPC para realizar el tratamiento intensivo en los pacientes diabéticos, y equivale a $9.989.

Esto se traduce en un incremento sobre la UPC promedio de 2008 de $ 415.671 del 2.41%.
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FASE FINAL

Preparacion final de la Guia de
Atencion Integral para el Sistema
General de Seguridad Social

en Salud colombiano - SGSSS

Una vez se han cumplido las fases anteriores, se edita el
primer borrador de la versién final de la GAI antes de su
version definitiva. Esta version final de la GAI contendra
las recomendaciones clinicas, econémicas y actuariales.
La presente etapa tiene como objetivo presentar los Pasos
31 al 35 que describen los procesos de definicién de indi-
cadores, redaccion de las diferentes versiones de la GPC,
revisidén externa, socializacién, presentacion y evaluacion
de impacto de la implementacién.
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PASO 31

Definicién de indicadores de la Guia de Atencién Integral

La GAI debe ofrecer criterios que deben ser tenidos en
cuenta para evaluar su desempefo, derivados de las reco-
mendaciones. Estos criterios deben ser listados por la GAI
para ser monitoreados y auditados y supone que las insti-
tuciones en donde se implemente la GAI recogeran infor-
macién en forma frecuente. A continuacion se presenta el
concepto de indicador, su clasificacion, sus caracteristicas
y construccién.

1. DEFINICION Y CARACTERISTICAS
DE UN INDICADOR

Un indicador es una variable cuantitativa de resumen que
busca describir, en pocos niimeros el mayor detalle posible
de un sistema. Esto para entender, comparar, predecir,
mejorar o innovar [1].

En relacién con las GAI se pueden clasificar los indicadores

en dos categorias:

1. De gestion: aquellos que describen el proceso de imple-
mentacion de las GAI incluye las politicas y programas
asociados a las mismas.

2. De resultado: describen las consecuencias o resultados
en salud de la implementacién de las recomendaciones
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de la GAL (Proporcion de pacientes que con la hemoglo-
bina glicosilada estdn por debajo del umbral definido)

En cuanto a las caracteristicas de los indicadores:

+ Unicamente indican, nunca pueden capturar la ri-
queza y complejidad de un sistema.

+ Obligan a ser explicitos acerca de lo que se estd
buscando.

+ Se fundamentan en nimeros y técnicas estadisticas
sencillas.

+ DPueden ser disenados para encontrar elementos ne-
gativos y también los positivos [1].

La utilidad de los indicadores depende de que tengan las
siguientes caracteristicas [2]:
+ Concreto
+ Objetivo: debe evitar evaluaciones subjetivas
« Especifico: debe evaluar verdaderos problemas
+ Clinicamente vélido
+ Relevante
« Eficiente: debe ser ficil de recoger y debe evitar la
duplicidad de procesos
+ Priorizado: de acuerdo con la importancia del
resultado



+ Agil: debe haber un sistema que permita su rapida
transmisién

» Flexible

+ Fiable: se refiere a la reproducibilidad

+ Integrado: que el sistema de informacién existente
permita su manejo y comparaciones.

Un ejemplo para una GAI de Diabetes Mellitus tipo 2 [3] se
presenta en el Anexo 8.

2. CONSTRUCCION DE UN INDICADOR [4]
El indicador debe salir en una férmula precisa y debe acla-
rarse, cuando sea necesario, el método de su calculo. Para
poder crear un indicador se requiere la definicién de cada
uno de sus componentes:

+ Denominacidn: actividad o proceso que valoran

+ Tipo de indicador

+ Centinela: mide un proceso o resultado grave, inde-
seable y a menudo evitable

+ Basado en indices: mide un suceso que requiere
posterior valoracién sélo si el indice muestra una
tendencia especifica en el tiempo, excede umbrales
o diferencias significativas con patrones

+ Trazadores: reflejan en forma fiable la globalidad del
servicio, se refieren a situaciones frecuentes, en las
que las deficiencias sean evitables y se logre un be-
neficio corrigiéndolas

+ Fundamento: explica la utilidad del indicador en la
medicidén del proceso o resultado

+ DPoblacién del indicador: criterios de inclusién y ex-
clusion en el numerador o denominador

« Datos que se deben recoger y fuentes: nombres de
las fuentes de datos

+ Resena de estindares disponibles: patrones de
referencia

o DPeriodicidad: define la frecuencia de recoleccion,
que mientras mas automatizada serd mejor

Se debe definir un estindar que establece el rango o
umbral aceptable para el concepto de cumplimiento con
calidad.

La selecciéon de indicadores se basa en la mejor evidencia

cientifica y en la opinién de los expertos. De acuerdo con
esto se describen tres tipos de indicadores.
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PASO 31. Definicion de indicadores de la Guia de Atencion Integral

1. Los que deben incluirse: hay buena evidencia cientifica
que los soporte y tienen impacto

2. Los que pueden incluirse: con alguna evidencia cientifi-
ca o que a juicio de expertos deberian incluirse

3. Los que no deben incluirse: no parecen medidas
importantes

Existen indicadores reconocidos que pueden ser adaptados.
Se pueden crear indicadores originales si se estd seguro que
no existen los que se requieren.

Al revisar los componentes de la estructura se hace evidente
que hay elementos en la construccién del indicador que
corresponden al GDG (Relevancia clinica del indicador,
interpretacién de los umbrales etc.). Por otro lado, hay com-
ponentes asociados al sistema de salud, calidad de las fuentes
de informacioén y el proceso de implementacién que son de

dominio de la instituciones que gestionardn la implementa-
cién de la GAI y que manejan las fuentes de informacién.

El GDG deber4 llegar a consenso acerca de los indicadores
a incluir en la GAI con los organismos encargados de su
implementacién y las entidades que manejan las fuentes de
informacién. Esto mejorara la calidad de los indicadores y
su utilidad.

3. ANATOMIA DE UN INDICADOR [1]
La anatomia de un indicador se puede descomponer en dos
elementos principales:

1. La estructura: que corresponde al titulo, la l6gica con-
ceptual, la informacién para construirlo etc.

2. Los datos: es la informacién que se incluye para calcular
el resultado del indicador.

Tabla 39. Anatomia de un indicador

Caracteristicas de la estructura
1. Nombre del indicador

2. Definicién del indicador

Respuestas y ejemplos

Niveles de hemoglobina glicosilada

Proporcién de muestras de hemoglobina glicosilada que estan por

debajo de un umbral, en pacientes tratados de acuerdo con las
recomendaciones de la GPC durante 2008.

3. ¢Qué se mide?

5

. ¢Por qué se mide? (Relevancia)

Niveles de hemoglobina glicosilada

La hemoglobina glicosilada se correlaciona con el control de la glicemia y

se asocia con el prondstico de los pacientes con diabetes.

. ¢Cémo se define el indicador?
. ¢A quién se le mide?
. ¢Cuéndo se mide?

. ¢5e mide en nimeros absolutos o proporciones?

O 00 N ;O o

. ¢De donde proviene la informacion?

De los registros de hemoglobina de la préctica general

Todos los pacientes adultos con Diabetes Mellitus

Mes/dia/afio

Proporcion de muestras por cada 100 que estan por debajo del umbral

Fuente de los datos de acuerdo con el sistema de implementacion de la

GPC y el sistema de salud

10. ¢Qué tan completos y confiables son los datos?

Informacién de acuerdo con el organismo encargado de la

implementacion de la GPC y/o sistema de salud.

11. ¢ Existen alertas/problemas/ limitaciones?

Se anticipan problemas en la recoleccidn, integracion interpretacion de

la informacién.

12. ¢Se anticipa el uso de pruebas especiales como
estandarizacion, pruebas de significancia, procesos estadisticos
para el significado de los resultados y la variabilidad?

Otras consideraciones
13. ¢0tras razones para incluir este indicador?
14. ¢ Relevancia en las politicas de atencién?

15. ¢ Significado de un valor alto o bajo del indicador?

Fuente: Traducido de NHS Institute for Innovation and Improvement, 2008.
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Comparar grupos pequefios, evaluar la fuente de la variabilidad.

Control de calidad de atencién a pacientes con DM

Ministerio de la Proteccion Social
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Se recomienda que el GDG complete para cada indicador
seleccionado la informacién resumida en la Tabla 40 de
acuerdo con The Good Indicators Guide: Understanding
how to use and choose indicators, del Sistema Nacional
de Salud del Reino Unido (NHS por sus siglas en inglés)
[1]. Un indicador debe contar con 1. Validez: que mida lo
que dice que estd midiendo, 2. Significado: que permita
comparacién de tiempo, lugar y persona y 3. Facilidad de
comunicacioén: que tenga audiencia amplia.

4., CRITERIOS DE CALIDAD

DE UN INDICADOR

Una vez se ha seleccionado un indicador, bien sea porque
se ha elegido un indicador existente o se ha disefiado uno
nuevo se recomienda aplicar las siguientes preguntas en
forma progresiva de acuerdo con el NHS, con lo cual se
evaluard la calidad del indicador [1].
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Tabla 40. Criterios de calidad de un indicador

Seccion

A. Importancia y relevancia

B. Validez ¢Mide el indicador realmente B1.
lo que dice medir? Podria requerir
procesos de validacion

C. Viabilidad ¢Es posible acceder a los C1.
datos para calcular el indicador?

D. Significado ¢Qué informacidn refleja el D1. ¢Tiene la sensibilidad suficiente para detectar la variacion que

indicador y cudl es su precision?

E. Implicaciones ¢Cual es la accién ante el E1.
resultado?

Preguntas Cumple
A1. ¢El indicador mide los desenlaces relevantes? Si/no
A2. ¢Si se ha disefiado un set de indicadores, estan estos Si/no
balanceados y reflejan el espectro de desenlaces?
A3. ¢ Podria el set de indicadores elegido ayudar a producir Si/no
consenso alrededor de los procesos de atencién?
Debe cumplir con A y B para poder continuar.
¢Existe informacion vélida, accesible y con comparadores Si/no
adecuados?
C2. ¢Si no, se justifica el costo y esfuerzo adicional para Si/no
conseguirla?
Si/no
requiere mayor investigacion?
D2. ¢Es facil de interpretar con valores altos o bajos? ¢Esta Si/no
informacién soporta investigacion adicional o una conducta?
D3. ¢Se puede entender el origen de sus resultados? Si/no
D4. ¢Los resultados del indicador pueden ser entendidos y Si/no
utilizados por la audiencia especifica que se desea?
¢Hay evidencia que soporte cémo actuar ante los resultados Si/no
del indicador?
E2. ¢La frecuencia de medicion del indicador asegura que se Si/no

actle en forma oportuna?

Fuente: Traducido por los autores de NHS Institute for Innovation and Improvement, 2008 [1].
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PASO 32

Redaccidn de la versidon final de la Guia de Atencién Integral

La redaccién de la versién final de la GAI debe seguir los
conceptos propuestos en el Paso 26 incluyendo en esta ver-
sion el componente de andlisis del impacto presupuestario,
en la UPC que ha sido desarrollado en la tercera fase.
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PASO 33

Evaluacidén externa de la version final de la Guia de Atencion Integral

La GAI puede tener consultas secuenciales. Una de las alter-
nativas es colocar el borrador de la GAI en una Web, creada
para el proyecto, para consulta por los grupos de interés
previamente inscritos. Ademds, se recomienda enviar el
borrador a pares expertos independientes para su revisién.
Se promueve que los actores canalicen sus comentarios por
medio de las organizaciones a las cuales pertenecen. Con
los comentarios y aportes de los grupos de interés y del ente
gestor, el GDG debe realizar los cambios y ajustes perti-
nentes. Y se debe proceder a realizar la redaccion de la guia
definitiva. Remitase al Paso 27 de esta Guia Metodoldgica.

La consulta del borrador con los pacientes y sus cuidadores
busca que el GDG haya cumplido con [2]:

+ Asegurar que las preguntas clinicas incorporan los
elementos claves para pacientes y cuidadores

+ Asegurar que las preguntas econdémicas incorporan
los elementos claves para el tomador de decisiones

» Identificar las variables de desenlace que son rele-
vantes en cada pregunta

+ Considerar el grado en el que la evidencia cientifica
ha tenido en cuenta estas medidas de resultados

El objetivo fundamental del
desarrollo de una GAl es hacer
que sea accesible a diferentes
interesados. Lo anterior
supone utilizar distintos
formatos dependiendo de las
caracteristicas de éstos.

+ Identificar dreas en las que las preferencias y opcio-
nes de pacientes y cuidadores tienen que reconocer-
se en la Guia

+ Asegurar que las preocupaciones de pacientes y
cuidadores se reflejen en la Guia

+ Servir de ayuda para escribir la seccién de “informa-
cion a pacientes”

+ Asegurar que la Guia estd escrita con respeto a los
pacientes
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PASO 33. Evaluacion externa de la version final de la Guia de Atencién Integral

El ente gestor de GAI debe asegurar:

+ Que todos los elementos definidos en el alcance de
la guia estén representados

+ Se cuente con toda la documentacién que soporta
la bisqueda de la evidencia, criterios de inclusién y
exclusién de estudios

+ Haya claridad de cdmo las recomendaciones se des-
prenden de la evidencia o de procesos de consenso
formal y que estén registrados

+ Que los evaluadores externos pares se pronuncien
sobre la replicabilidad de los modelos utilizados
para la evaluacion econdémica

La participacién de pacientes se canaliza a través de los
grupos organizados o de forma individual.

Con los comentarios y aportes de los grupos de interés y
del ente gestor, el GDG debe realizar los cambios y ajustes
pertinentes. Para realizar este proceso deberd utilizar la
Matriz de Agregacion de Opiniones (Herramienta 27) y
la Matriz de Calificacién de Opiniones (Herramienta 28),
como se describe en el Anexo 5.
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PASO 34

Socializacion de la Guia de Atenci6n Integral

Como etapas del proceso de desarrollo de la GAI se ha
propuesto la evaluacién con expertos asi como también un
proceso de socializaciéon con diversos actores del SGSSS.
Estos dos procesos de evaluaciéon son fundamentales para
asegurar su validez, legitimidad, confiabilidad y utilizacién
futura por varios motivos:

+ Los procesos de evaluacién y socializacion propor-
cionan a las partes interesadas una oportunidad
para revisar y comentar desde un punto de vista
critico el contenido de la GAI y el proceso seguido,
corregir los supuestos y las interpretaciones inco-
rrectas asi como ofrecer informacién adicional que
puede servir para afinar su contenido. Con estas ac-
ciones, las partes interesadas contribuyen de mane-
ra importante a garantizar que todas ellas perciban
el contenido como fiable.

+ El compromiso de las partes interesadas con el pro-
ceso de evaluacién garantiza un conocimiento co-
mun de los objetivos y alcance de la propuesta y se
convierte en una herramienta importante para crear
una coalicién con miras a la adopcion de la GAL

+ El proceso de validacién y socializacién proporcio-
na una oportunidad para demostrar a los diferentes

actores del SGSSS el compromiso con un sistema
transparente y de rigor cientifico para el desarrollo
de una Guia que posteriormente van a implementar
y utilizar.

De acuerdo con NICE se considera que la consulta con los
grupos de interés es parte fundamental del desarrollo de
una Guia de Prictica Clinica. Los comentarios son vitales
para asegurar su calidad [1] y adicionalmente:

+ Legitimar los contenidos de la GAI

+ Asegurar la relevancia clinica de la GAI

+ Asegurar que todas las dreas relevantes se hayan te-
nido en cuenta

» Asegurar que la GAI contenga las expectativas rea-
listas de los proveedores

Con los comentarios y aportes de los grupos de interés y
del ente gestor el GDG debe realizar los cambios y ajustes
pertinentes y se procede a la redaccion de los productos
definitivos de la GAL

En este paso se presenta el concepto de socializacién, su im-
portancia para el proceso de desarrollo de una GAl y se listan
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PASO 34. Socializacion de la Guia de Atencion Integral

los participantes que deben ser invitados al proceso. En el
Anexo 5 se exponen las pautas operativas para adelantarla.

1. CONCEPTO DE SOCIALIZACION

La participacién ciudadana se convierte en un espacio
de socializacién el cual es creado para contar con la
perspectiva de los diferentes actores en un determinado
proyecto. En el caso de una GAI es de interés primor-
dial conocer las opiniones y percepciones, entendiendo
que “escuchar la voz de los actores” permite tener una
vision mads global de los ajustes que sean susceptibles de
incluirse en la guia.

La participacién y representacién de actores tiene una
fundamentacién: ética, ya que todos los involucrados
tienen derecho a opinar; epistemoldgica, porque cada
actor tiene un especial conocimiento sobre los factores y
resultados de la accién y realidad de intervencién; y prag-
mdtica, porque el involucramiento favorece la motivacion
y el compromiso.

2. OBJETIVOS DE UNA SOCIALIZACION
General
» Socializar el contenido de la GAI con los actores
del SGSSS y con la sociedad civil organizada
colombiana.
+ Recoger aportes sustanciales de los participantes,
sistematizarlos y considerarlos dentro de la versién
final de la GAL

Especificos

+ Proveer informacién sobre el desarrollo de la GAI a
todos los interesados y responder preguntas, resol-
ver y aclarar dudas frente al mismo.

+ Conocer las distintas perspectivas de los actores del
SGSSS, a través del intercambio de experiencias en
términos de las posibilidades y limitaciones que ten-
drian en la implementacién de la GAI en su practica
cotidiana.

+ Detectar las fortalezas y debilidades del contenido
de la GAI

3. RESULTADOS ESPERADOS

» Establecer, en el tiempo disponible, una relacién
de confianza que permita a los actores expresar sus
opiniones y elaborar sugerencias de ajuste.

» Incorporar dentro de la GAI los aportes o la serie
de sugerencias generadas por los actores, surtida
una evaluacién previa de las mismas por parte de
los expertos.
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En el caso de una GAI es de
interés primordial conocer

las opiniones y percepciones,
entendiendo que “escuchar la voz
de los actores” permite tener una
vision mas global de los ajustes
gue sean susceptibles de incluir
en la Guia.

+ Documento que contenga la evaluacién de las opi-
niones y contribuciones de los actores del SGSSSS
participantes en las socializaciones

4. PARTICIPANTES

La credibilidad del proceso de socializacion depende
esencialmente de la participacién de las principales partes
interesadas. Esto es, un grupo multidisciplinario, amplio de
actores del SGSSS que se puedan ver afectados por la GAL

La convocatoria de actores debe ser amplia y diversa,
con el objetivo de producir escenarios que potencien
una interrelacion constructiva en la que todos se tomen
en cuenta. Los actores tendran el compromiso de ser
multiplicadores al interior de sus organizaciones o insti-
tuciones para que la ciudadania, funcionarios publicos y
la autoridades acepten la GAI y entiendan el por qué, y el
para qué de su desarrollo.

Para adelantar la convocatoria de participacion de actores
se puede revisar el directorio de actores del SGSSS que
dispone el MPS, el directorio de habilitacién de IPS que
se encuentra disponible en la pagina del MPS asi como el
listado de los grupos que se presenten a las convocatorias
de investigacién para el desarrollo de guias.

Teniendo en cuenta lo anterior los actores se pueden divi-
den en los siguientes grupos:

1. Ente gestor, en el caso de Colombia, el Ministerio de la
Proteccién Social

2. Grupo desarrollador de la GAI

3. Actores del SGSSS
Gobierno:
a. Secretarias de Salud departamentales y municipales
b. Superintendencias
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c. Institutos ( Instituto Nacional de Salud, Instituto
Nacional del Cancerologia)

d. Ministerio de Hacienda y Crédito Publico

Colciencias

Senado y Cdmara

|l ¢

Organismos internacionales:
Organizacién Panamerciana de la Salud
Organizacién Mundial de la Salud
Organizacién de Naciones Unidas
Cepal
PNUD
Banco Interamericano de Desarrollo
m. Banco Mundial
Asociaciones, Sociedades y Federaciones Cientificas en
Salud
Asociacion de usuarios /pacientes
Universidades
Centros de investigaciéon
Academia de Medicina
Fundaciones y Organizaciones No Gubernamentales:
a. Fedesalud
b. Fedesarrollo
c. Centro de Gestién Hospitalaria
d. Asivamos en Salud
Empresas Promotoras de Salud
Instituciones Prestadoras de Salud
Industria Farmacéutica
Representantes de pacientes y cuidadores

s
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PASO 35

Presentacion y diseminacion de la Guia de Atencidén Integral

El objetivo fundamental del desarrollo de una GAI es ha-
cer que sea accesible a diferentes interesados. Lo anterior
supone utilizar distintos formatos dependiendo de las
caracteristicas de éstos. Asi pues, existe un documento
inicial que presenta los pasos y resultados del proceso
detallado de elaboracion de la GAIL y adicionalmente uno
o varios documentos resumidos, con caracteristicas parti-
culares dependiendo de las especificidades de los usuarios
o interesados en el contenido de la GAIL Estas versiones
resumidas pueden presentarse en diversas formas [1]:

Revistas profesionales

Publicaciones de asociaciones profesionales
Publicaciones comerciales y documentos de la industria
En boletines de noticias institucionales

En medios de difusién popular

Carteles o afiches

En péginas de Internet, en forma completa y en forma
resumida

8. En formatos digitales

N W

Adicionalmente, debe publicitarse la disponibilidad de este
material, para lo cual resulta recomendable [2]:
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1. Contactar a profesores y estudiantes de pre y postgrado.

2. Efectuar publicidad a través de publicaciones comer-
ciales y profesionales, asociaciones, grupos de consu-
midores e instituciones (hospitales, servicios de salud,
universidades, colegios). Hacer uso de casos de interés
humano, que muestren los beneficios que pueden gene-
rarse de la GAL

3. Encargar a autoridades reconocidas en el drea la pro-
mocidén de las GAI en los medios de comunicacion.

4. Promover discusiones y conferencias en eventos cienti-
ficos y académicos.

El uso de varias estrategias, no solo de formas de presen-
tacién sino de métodos de difusién, puede asegurar una
cobertura mayor. Sin embargo, la simple diseminacién no
asegura una adecuada incorporacién de las recomenda-
ciones en la practica [3]. Para esto es necesario organizar
un conjunto de actividades que permitan establecer y po-
ner en funcionamiento las estrategias optimas para que
las recomendaciones generadas por la GAI sean aplicadas
con éxito, en un escenario real [4-6]: a esto se le llama
implementacién de una GAI lo cual se describird en el
paso 36.
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PASO 36

Implementacion de la Guia de Atencion Integral

El proceso de implementaciéon supone que dentro del
grupo conformado para organizar y elaborar la GAI se
asignan unas tareas y unos responsables especificamente
destinados a desarrollar este componente. El trabajo de
implementacién comienza desde que se ensambla el gru-
po que elaborard la GAIL: el subgrupo responsable de la
implementacion elabora un plan de trabajo que pretende
generar cambios en comportamientos y en practicas.
Debe contemplar como minimo los siguientes pasos:
andlisis del contexto local, disefio del plan de implemen-
tacién propiamente dicho, preparaciéon del ambiente y
de las personas para la implementacién, y monitoria del
proceso [1].

Algunos modelos tedricos apoyan este plan de trabajo;
existen dos de ellos que utilizan enfoques sistematicos para
buscar el cambio en las practicas: el Marketing Social y el
PRECEDE — PROCEDE [2]. El primero de ellos se enfoca
en identificar factores que generan cambio; consiste de seis
etapas: planificacion, seleccién de materiales para efectuar
intervenciones, realizaciéon de pruebas piloto, implemen-
tacion y evaluacion. El modelo PRECEDE - PROCEDE
establece las etapas previas a la intervencién (delimita el
problema e identifica factores que lo desencadenan) con el
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fin de generar directrices ttiles para la implementacion y
posterior evaluacién [3].

1. PASOS GENERALES DEL

PROCESO DE IMPLEMENTACION
Como se menciond, pueden diferenciarse cuatro pasos
dentro de este proceso:

1.1. Analisis del contexto local

Tiene por objeto determinar qué cambios deberdn reali-
zarse para que las recomendaciones generadas por la guia
se apliquen. El andlisis debe contemplar por lo menos tres
puntos clave [4]:

1. La investigacién del ambiente local permitird definir
frente al tépico de la guia tanto la posicién actual desde
la perspectiva de la comunidad, del sistema de salud,
de las politicas en salud y de la situacién de salud de la
poblacién, asi como la actitud, el comportamiento, los co-
nocimientos y las actividades de los usuarios potenciales.

2. La identificacién de los actores clave busca reconocer a
las personas, grupos u organizaciones relevantes, tanto
en el tema de la guia, como en el traslado de las recomen-



daciones generadas por ésta a la practica. Es necesario,
realizar la identificacién de dichos actores desde una
fase temprana con el fin de involucrarlos en el proceso y
asi poder tener en cuenta sus sugerencias, preferencias y
objeciones, lo que en dltimas se manifestard en la acep-
tacion y seguimiento de las recomendaciones generadas
por la guia por parte de los usuarios potenciales.

La identificacién de las barreras tanto internas como
externas, y de las condiciones facilitadoras para la
implementacion, que tiene por objeto determinar qué
factores pueden llegar a obstaculizar o beneficiar el tras-
lado de las recomendaciones a la practica clinica [5,6].

Las barreras internas estan dadas por los impedimentos
propios al desarrollo y la diseminacién de las guias, los
cuales estdn directamente relacionados con [7]:

o La claridad y credibilidad del proceso: ligada direc-
tamente a la participacién activa de todos los secto-
res relacionados con el tépico de la guia, la transpa-
rencia en el proceso de elaboracién y la credibilidad
de los autores o de la institucién que la produce.

+ El rigor metodoldgico con el que se realiza la guia.

+  Los factores individuales: dados, entre otros, por la falta
de conocimientos y habilidades, o por la presencia de
actitudes particulares de los profesionales sanitarios.

o La presentacion del documento: dada por la comple-
jidad, la extensién y por la existencia o no de una
version de la guia individualizada para cada uno de
los usuarios (tomadores de decisiones, profesiona-
les sanitarios, pacientes) de acuerdo con los intere-
ses particulares de cada grupo.

+ La divulgacion: determinada por la estrategia y por
los medios de comunicacién empleados para infor-
mar sobre el desarrollo y los resultados del proceso,
asi como la difusién gratuita de las recomendacio-
nes generadas.

Para valorar los aspectos intrinsecos, como se mencion6
en el Paso 10 de la Guia, relacionado con la implementa-
cién, existe un instrumento conocido como The Guideline
Implemetability Appraisal (GLIA), que permite tanto a los
autores de la misma, como a quienes la aplican realizar una
evaluacién de este aspecto [8].

Las barreras externas hacen referencia a las dificultades
relacionadas con el ambiente y especificamente con las
circunstancias locales. Dentro de las potenciales barreras
externas se incluyen:[9,10]

» Los factores estructurales: relacionados con la dis-
ponibilidad de recursos y la sensacién de injeren-
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cias politicas en la practica médica, la oportunidad
en la atencién, entre otros.

+ Los factores de la organizacién: como por ejemplo
los ligados a la limitacién de tiempo para la aten-
cidn, la presion asistencial y la percepcién de incre-
mento en la carga de trabajo por el uso de la guia.

+ Las practicas clinicas usuales: entre las cuales se en-
cuentran las relacionadas con los estdndares locales
de cuidado en salud y la calidad de la atencién

+ La relacién médico-paciente: problemas en el pro-
ceso de informacién médica y ausencia de partici-
pacion del paciente en la toma de decisiones.

Las condiciones facilitadoras son aquellas circunstancias
que pueden afectar favorablemente el proceso y propiciar
los cambios necesarios [9]. Se relacionan con situaciones o
caracteristicas propias de los pacientes, de la economia, de
la educacidn, de la comunidad, de los profesionales sanita-
rios, del sistema de salud y de las politicas de salud.

Estudios recientes han demostrado que desde la pers-
pectiva de los profesionales de la salud, las cinco barreras
mas importante en orden de frecuencias son: el tiempo
limitado, la carencia de aplicabilidad de la recomen-
dacion debido a las caracteristicas de los pacientes, la
falta de aplicabilidad de la recomendacion debido a la
situacioén clinica, las preferencias de los pacientes y el
desacuerdo sobre consultar al paciente acerca de sus
preferencias.

De igual forma, estos estudios evidenciaron que las
principales condiciones favorecedoras son: la motivacion
de los profesionales de la salud y el reconocimiento por
parte de los mismos de la importancia que tiene la toma
de decisiones en salud de manera compartida con el pa-
ciente para el proceso clinico [10].

1.2. Diseiio del plan de

implementacion propiamente dicho

El disefio del plan de implementacién propiamente dicho
se debe fundamentar en el andlisis del contexto local, en
la carga de la enfermedad, en las ventajas potenciales para
el cuidado de la salud de las recomendaciones, en la via-
bilidad de la puesta en préctica de las recomendaciones,
en la rentabilidad para el sistema de salud de las reco-
mendaciones y en los recursos disponibles para el plan de
implementacién[11,12].

Dicho plan debe contemplar al menos tres puntos, consi-
derando cada uno de los posibles usuarios (profesionales
sanitarios, pacientes, tomadores de decisiones):
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Las condiciones facilitadoras
se relacionan con situaciones 0
caracteristicas propias de los
pacientes, de la economia, de
la educacion, de la comunidad,
de los profesionales sanitarios,
del sistema de salud y de las
politicas de salud.

1. El anélisis de incidencia politica que linear4 los roles y
las responsabilidades de cada uno de los actores claves
durante el proceso de implementacién. La incidencia
politica ayuda a ampliar la capacidad de intervencién
de las poblaciones clave o de la comunidad organizada,
para alcanzar los niveles en donde se toman las deci-
siones [13].

2. La definicién de las intervenciones asistenciales, edu-
cativas, administrativas, econémicas, organizacionales,
regulatorias que necesitan ser realizadas tanto para
superar las barreras internas y externas, como para
reforzar las condiciones favorecedoras [9].

3. La seleccidén de las estrategias apropiadas y necesarias
para influenciar los cambios en la préctica clinica. Hay
que tener en cuenta que cada una de las estrategias es
eficaz bajo ciertas circunstancias y que por lo tanto
cada una de ellas se debe emplear en una circunstancia
definida previamente [14].

Algunos estudios han analizado las diferentes estrategias
de implementacion referidas en la literatura, sugiriendo
que existen algunas estrategias que son un poco mis efec-
tivas que otras[14]. Sin embargo, no se puede hablar de
una Gnica estrategia que permita efectuar un proceso de
implementacién 100 % exitoso; por lo tanto, la aplicacién
de un enfoque combinado haria mds probable alcanzar la
meta de implementacién propuesta. De todos modos un
metandlisis efectuado con estudios hospitalarios contra-
dice esta aseveracién [15].

Los abordajes pasivos no suelen ser efectivos pues no generan
modificaciones en el comportamiento. Aunque existen enfo-
ques efectivos en algunas circunstancias, no existe uno que
sea efectivo en todas las condiciones [16]. En general, cuando
se estudian los efectos sobre el cuidado de la salud, las moda-
lidades de implementacion que se han evaluado no muestran
marcada repercusion ni grandes diferencias entre ellos [17].
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No se ha evaluado suficientemente la implementacion de
guias en paises de bajos ingresos [18]. El inico estudio que
encontramos en Colombia [19] mostré que las principales
barreras para la aplicacién de Guias de Préctica Clinica
fueron: aplicabilidad reducida, falta de flexibilidad en el
escenario clinico, consideraciéon de que la experiencia
personal era més importante que una GPC, limitaciones
en su disponibilidad en nuestro medio, falta de cultura
para utilizarlas y falta del componente multidisciplinario
en los grupos encargados de su elaboracidn.

1.3. Preparacion del ambiente

y de las personas para la implementacion

La preparaciéon del ambiente y de las personas requiere
tiempo, dedicacién, una adecuada comunicacién e inter-
venciones de fondo que modifiquen conocimientos, acti-
tudes y habilidades. Por lo tanto, es importante asegurarse
que se cuenta tanto con un ambiente propicio como con
una posicién receptiva de las personas para implementar
las recomendaciones.

Algunas herramientas utiles

para evaluar posibilidades de
implementacion, asi como para
disenar y evaluar estrategias en
este ambito son NlorthStar y GLIA.

1.4. Monitoria del proceso de implementacion

La monitoria permite realizar tanto una evaluacién del im-
pacto del plan de implementacién, como una auditoria del
proceso. De igual forma, es el mecanismo empleado para
evaluar las actividades de implementacién de manera re-
gular y retroalimentar al grupo de trabajo sobre su labor al
definir los logros alcanzados, y al determinar si se requiere
hacer alguna modificacién al plan de trabajo original [21].

Algunas herramientas ttiles para evaluar posibilidades de
implementacién, asi como para disefiar y evaluar estrate-
gias en este dmbito son NorthStar [22] y GLIA.

Tabla 41. Efectividad de las estrategias de implementacion de una GPC

Estrategia de Implementacion

Efectividad desconocida Poco o no efectiva

Auditoria y retroalimentacién
Diseminacién de materiales educativos
Disponibilidad on-line del material X

Educacion a grupos por medio de
conferencias de expertos

Encuentros educacionales didacticos

Encuentros educacionales interactivos

Incentivos financieros X
Intervenciones administrativas X
Intervenciones mediadas por pacientes

Intervenciones multiestrategicas

Intervenciones por medios masivos

Lideres de opinién local

Materiales escritos en revistas medicas
0 en publicaciones locales

Sistema de calidad continuada X

Sistemas de recordacion computarizada
y otros mecanismos de recordacion

Visitas educacionales individuales

Fuente: Traducido por los autores de Grimshaw ] y colaboradores 2006 [14].

Efectividad de la Estrategia

Efectividad variable  Efectividad demostrada

X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
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1.5. Evaluacion de impacto
de la implementacion

La evaluacién de la GAI es esencial y esta pretende eva-
luar dos dimensiones principales: la validez de la GAI y
la efectividad de su diseminacion e implementacién [23].
Debe entonces evaluarse la medida en la que la GAI cam-
bié los desenlaces que se habian definido y producir datos

de los costos actuales con los proyectados.

Mediante |la evaluacion de la GAI
se analizan dos dimensiones:

la validez de la GAl y la
efectividad de su diseminacion e
implementacion.

Las estrategias de diseminacién e implementacion
deberan ser analizadas de acuerdo con la efectividad
con la que le llegaron a clinicos, pacientes y otros
grupos de interés.

El conocimiento y entendimiento que tengan los

El impacto de la GAI en la practica clinica

Evaluar si la GAI mejor6 los desenlaces en salud

Se debe definir en la GAI que tipo de informacién
se requiere.

grupos blanco de la GAI

+ Larelevancia de la GAI para los grupos blanco

+ Elimpacto de la barreras a la difusion

Una GAI debe evaluarse considerando cinco aspectos
principales [23] las cuales se relacionan en la Tabla 42.

Tabla 42. Aspectos de la evaluacion de una GAl

Aspecto evaluado

1. Evaluacion de la diseminacién

2. Evaluacion de cambios en la practica clinica y de los
desenlaces clinicos

3. Evaluacion del impacto de la GPC en la practica
clinica y en los desenlaces de salud

4. Evaluacion de las guias de destinatario de la guia

5. Evaluacién econémica

Fuente: National Health and Medical Research Council (NHMRC).2000.
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Caracteristicas

Se hace conteo del nimero de copias que se distribuyen, se solicitan, etc.
Articulos publicados en relacion con la GAL.

Se sugiere identificar desenlaces que describan el estado base en salud o
préactica clinica y evaluarlo en el tiempo. Los desenlaces se han definido de
acuerdo con el capitulo previo. Se deben preferir desenlaces importantes
(mortalidad, morbilidad, calidad de vida, costos) siempre que sea posible a
los desenlaces intermedios (cifras de tensién arterial, glicemia)

Disefio de estudios analiticos que permitan comparar grupos expuestos y no
expuestos a la GPC.

Se sugiere evaluar claridad, accesibilidad, relevancia de la informacion,
satisfaccion del destinatario de la guia

Costo de los procesos, costos preimplementacién, costos
postimplementacion. Se deben favorecer los analisis econdmicos completos.
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FASE DE ACTUALIZACION

de la Guia de Atencion Integral

La institucion responsable de la aplicacion de la GAI tie-
ne la responsabilidad de actualizarla en forma periddica.
NICE recomienda que se inicie el proceso de revision
4 anos después de la publicacién [1]. Esto implica que
la guia estara vigente 6 afos si se tiene en cuenta que
la construccién de una guia puede tardar dos anos. La
frecuencia de actualizacién dependerd de la velocidad de
aparicién de nueva evidencia y de su impacto en la GAI
publicada. SIGN recomienda una estrategia estructurada
de observacién para definir necesidad y frecuencia de
revisién [2].
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Fase de actualizacion de la Gufa de Atencion Integral

1. NECESIDAD DE ACTUALIZACION

El ente gestor debe crear un grupo de vigilancia perma-
nente que evaluard en forma continua la necesidad de
actualizacion de la GAIL Se recomienda, de acuerdo con
SIGN, la siguiente estrategia [2].

a. Construccién de un registro de GPC publicadas
b. Evaluacién de aquellas que tengan vigencia de mas de 4
anos
c. Hacer busqueda de la evidencia utilizando las preguntas
originales: se buscan nuevas tecnologias y tratamientos
d. Definicién de posibles impactos de la nueva evidencia
en las recomendaciones de la GAI en evaluacion
e. Consulta amplia con expertos temdticos y con el ente
gestor
f. Definicién de la estrategia a seguir:
i. No hay necesidad de cambio, se revisa al afio
siguiente
ii. Actualizacién parcial de la GAI se restringe a dreas
concretas
iii. Actualizacion de la GAI completa
iv. La GAI ya no es necesaria, se puede retirar de
circulacion

Para la incorporacion de la nueva informacién se deben
seguir los mismos pasos presentados en la presente Guia
Metodoldgica.

2. ESTRATEGIAS PARA
FACILITAR LA ACTUALIZACION

Se deben mantener registros claros del proceso de desa-
rrollo de la GPC: grupo de desarrollo de la guia, estrategias
de bisqueda de la informacidn, copias de documentos que
soporten el proceso, tablas de evidencia, minutas de las
reuniones del GDG.

Se debe tener informacién luego de la publicacién: comen-
tarios de usuarios, informes de auditorfa a la guia, errores
identificados.

3. PROCESO DE ACTUALIZACION

El proceso general es el mismo que para el desarrollo de la
GAI con algunas diferencias. Puede realizarse una actua-
lizacién rapida al segundo afo, si hay evidencia relevante
que cambie en forma sustancial las recomendaciones que
presenta la GAIL El tiempo debe ser de 6 a 12 meses para
la actualizacion, a diferencia de los procesos de desarrollo
que duran entre 12 y 18 meses.

274

3.1. Foco

Se replantea el foco teniendo en cuenta comentarios post-
publicacidn, incorpora los avances tecnolégicos o aspectos
de los grupos de interés identificados en el nuevo periodo.
El foco se debe mantener en el marco general del previo
a menos de que existan razones fuertes que justifiquen
replantearlo.

3.2. Pregunta clinica
Se ajusta de acuerdo con el nuevo foco.

3.3. Membresia del GDG

Se invita a algunos miembros del grupo anterior para ase-
gurar cierta continuidad. Se deben invitar personas nuevas
para asegurar un refrescamiento del proceso. Cumple con
las normas del GDG.

3.4. Busqueda y revision
de la evidencia cientifica:
+ Se hace la bisqueda del periodo que falta
+ Serevisan otras guias sobre el mismo tema
+ Se incluyen todos los elementos de innovacién que
han aparecido
+ Revisién de auditorias de la GPC que se estd
revisando
+ Se deben actualizar las tablas de evidencia
+ Incluir los comentarios recibidos a la guia anterior

3.5. Evaluaciones economicas

Se debe actualizar siguiendo la misma estrategia para el
desarrollo de la GAL

3.6. Desarrollo de recomendaciones

Si la recomendacién no cambia se respeta la recomen-
dacién antigua sin cambio, las recomendaciones nuevas
deben quedar claramente definidas.
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GLOSARIO

ALGORITMO
Grupo de reglas para resolver un problema o completar una tarea. Generalmente se presenta en forma
de un diagrama que proporciona una imagen visual de la secuencia de alternativas. Este grupo de
reglas conduce a la solucién del problema mediante un nimero finito de pasos.

ALTERNATIVA
Cada una de las posibilidades abiertas en una situacién de eleccién. En la evaluacién econdmica, las
opciones son los distintos cursos de accién que se comparan.

ANALISIS COSTO-BENEFICIO
Andlisis en el que tanto los costos como los beneficios se expresan en unidades monetarias. El resulta-
do puede expresarse como proporcién (cociente costo/beneficio) o como valor neto (diferencia entre
los beneficios y los costos).

ANALISIS COSTO-EFECTIVIDAD
Andlisis en el que los costos se expresan en unidades monetarias y los efectos sobre la salud en unida-
des habitualmente utilizadas en la prictica clinica (p.ej. reduccién de la tensidn arterial, afios de vida
ganados). Dichas unidades son comunes en las distintas intervenciones comparadas.

ANALISIS DE MINIMIZACION DE COSTOS
Andlisis en el que los costos se expresan en unidades monetarias y los efectos sobre la salud son idén-
ticos. Generalmente se utiliza para seleccionar la opcién mas barata.

ANALISIS COSTO-UTILIDAD
Andlisis en el que los costos se expresan en unidades monetarias y los beneficios en AVAC (afios de
vida ajustados por calidad). El resultado, expresado como cociente costo/AVAC, puede utilizarse para
comparar diferentes intervenciones.
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ANALISIS DE DECISION

Es la aplicaciéon de métodos explicitos y cuantitativos al andlisis de decisiones en condiciones de
incertidumbre en el que se modelan las secuencias o diferentes vias de las estrategias a seguir para
determinar ctal es la 6ptima.

ANALISIS DE SENSIBILIDAD

Un procedimiento analitico a través del cual se evalda la solidez de los resultados de un estudio, me-

diante el calculo de los cambios en los resultados y en las conclusiones que se producen cuando las

variables claves del problema cambian en un rango especifico de valores. Se recomienda llevar a cabo

un andlisis de sensibilidad en las siguientes situaciones:

+ Cuando no existen datos fiables para un pardmetro en consideracidn, sino tan s6lo estimaciones y
opiniones de expertos.

+ Cuando hay variaciones importantes entre los datos disponibles procedentes de distintas fuentes y
no hay razones objetivas para considerar mas fiable una de ellas.

+ Cuando hay controversia sobre la metodologia a seguir, o diferencias en los juicios de valor relevan-
tes, que afectan el pardmetro en consideracién.

+ Cuando la variacién de una variable puede tener un impacto importante en el resultado de una
evaluacién econémica.

ANALISIS DE SUPERVIVENCIA

Método que permite determinar la probabilidad de un suceso (muerte, curacién, recidiva, etc.) en
diferentes intervalos de tiempo. En €I, los sujetos incluidos en un estudio no son seguidos todos ne-
cesariamente a partir de una misma fecha sino que cada uno se sigue a partir de un punto definido
(conocido como tiempo cero) y posteriormente se ordenan los tiempos de seguimiento observados de
mayor a menor.

ANALISIS INCREMENTAL

Forma de presentar los resultados de un andlisis costo efectividad o costo utilidad. Las opciones que se
comparan, se ordenan de acuerdo con su efectividad neta absoluta, a continuacién se denominan las
opciones dominadas y finalmente, se calcula la efectividad incremental, el costo incremental y la razén
costo efectividad incremental de cada opcion respecto a la inmediatamente anterior.

ANALISIS POR INTENCION DE TRATAR

Andlisis en el que los participantes en un ensayo clinico son analizados conforme al grupo al que
fueron asignados inicialmente, en lugar de basarse en la intervencidn recibida. Es posible que durante
el estudio se produzcan abandonos, incumplimiento del tratamiento o incluso cambio de grupo. El
andlisis por intencion de tratar asegura que a pesar de estos factores, se valora la efectividad real de la
intervencion.

ANALISIS POR SUBGRUPOS

Meétodo en el cual se analizan los datos de subgrupos de pacientes. Los subgrupos deben estar defini-
dos previamente al inicio del estudio y normalmente guardan relacién con factores prondsticos (sexo,
edad, gravedad de la enfermedad, etc.).

ANALISIS DE UMBRAL

Es una forma de andlisis de sensibilidad que tiene por objetivo identificar el valor de una variable
incierta que establece el limite de la superioridad relativa entre dos opciones en funcién de un criterio
tal como el valor de un indicador de resultados.
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ANO DE VIDA AJUSTADO POR CALIDAD
Es una medida resumen de ganancia de salud que combina incrementos en la expectativa de vida
con una evaluacién de la calidad de esos afios de vida extra. Es la medida de resultado que con mds
frecuencia se usa en el andlisis de costo-utilidad. La ventaja de este enfoque es la capacidad que ofrece
de comparar la efectividad entre intervenciones que de otra manera serian incomparables, debido a las
distintas dimensiones de salud que cada una afecta.

APLICABILIDAD
Una GPC debe tener perfectamente identificados a los pacientes y situaciones clinicas que permitan
su uso en la prictica cotidiana.

ARBOL DE DECISION

Diagrama que representa un conjunto de posibles sucesos o cursos de accién que pueden ocurrir
como resultado de una decision, tal como la introduccién de un programa o la administracién de un
medicamento. Los arboles de decision estdn constituidos por ramas y nodos. Las ramas representan
distintos cursos de accién. Los nodos representan en unos casos, situaciones de eleccién vy, en otros,
los resultados posibles.

En los dltimos constituyen sucesos que el decisor no puede controlar y su ocurrencia va asociada a
determinadas probabilidades. La suma de las probabilidades de las ramas que salen del nodo ha de
ser necesariamente igual a uno y las acciones que se derivan de ella son mutuamente excluyentes. Las
ramas que salen de los nodos que representan decisiones sobre las cuales el decisor tiene control, no se
asocian con probabilidades. Los distintos cursos de accién y sus resultados se expresan en términos de
sus probabilidades de ocurrencia y de los valores esperados de las variables asociadas a cada suceso.

ASIGNACION ALEATORIA / ALEATORIZACION
Modo de asignar individuos a grupos de tal modo que cada individuo es asignado independientemente
y tiene la misma probabilidad de ser asignado a cada uno de los grupos.

ASIGNACION ENCUBIERTA
Situacién en la que los investigadores y los participantes estdn protegidos de saber de antemano la
asignacién de un individuo a un tratamiento durante un estudio.

ATENCION PRIMARIA EN SALUD
Servicios otorgados al individuo, la familia y la comunidad para preservar la salud y atender las enfer-
medades en sus etapas iniciales de evolucion.

AUDITORIA MEDICA
Instrumento que permite la evaluacién de la calidad de la actividad del profesional, con el objetivo de
meforar la calidad de la atencién que se presta a los pacientes.

BENCHMARKING
Método que compara productos, servicios y practicas de la propia empresa a lo largo del tiempo (ben-
chmarking interno) o con empresas lideres del drea o de otras dreas (benchmarking externo).
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BUENA PRACTICA CLINICA

Grupo de intervenciones basadas en la mejor evidencia disponible y que tienen pruebas cientificas de
su efectividad. Ademds, estas intevenciones son aceptables para el paciente, éticamente compatibles y
convenientes con los recursos disponibles.

BUSQUEDA MANUAL

Busqueda organizada de una revista pagina a pagina incluyendo editoriales, cartas al director, etc.,
para identificar cualquier tipo de estudio.

CARGA DE ENFERMEDAD

El impacto de un problema de salud en un drea medida por el costo financiero, la mortalidad, la morbili-
dad u otros indicadores. A menudo se cuantifican en términos de calidad de los afios de vida (AVAC) o la
discapacidad afios de vida ajustados (AVAD), que combinan la carga debido a la muerte y morbilidad en
un indice. Esto permite la comparacién de la carga de enfermedad debida a diversos factores de riesgo o
enfermedades. También hace posible predecir el posible impacto de las intervenciones de salud.

Caso/CASE

Persona que participa en un estudio y tiene la enfermedad o caracteristica de interés.

CEGAMIENTO / ENMASCARAMIENTO

Conservacion en secreto ante los participantes, clinicos, investigadores, etc., de la asignacién de cada
grupo del estudio. El cegamiento se usa como proteccion frente a la posibilidad de que el conocimien-
to de la asignacion pueda introducir sesgos en la realizacion del estudio, afectando la respuesta del
paciente al tratamiento, al comportamiento de los profesionales sanitarios (sesgo de realizacién) o a
la valoracién de los resultados (sesgo de deteccion). La importancia del cegamiento depende de cuén
objetiva es la medida del resultado, el cegamiento es mas importante para medidas de resultado menos
objetivas, tales como el dolor o la calidad de vida.

CENTROS COCHRANE

Una entidad en la Colaboracién Cochrane con responsabilidad para ayudar a coordinar y dar apoyo a
la Colaboracién. Sus responsabilidades incluyen: mantener un directorio de personas que participan
en la Colaboracion Cochrane; ayudar a establecer Grupos Colaboradores de Revision; organizar se-
minarios y coloquios anuales para dar apoyo y orientacion al desarrollo de la Colaboracién Cochrane.
Cada centro es responsable de proporcionar aquel apoyo en una drea geografica determinada. Los
detalles acerca de las responsabilidades de un centro y el nombre de cada centro responsable para un
pais especifico se pueden consultar en la Cochrane Library.

COCHRANE LIBRARY

Un conjunto de bases de datos, publicados en disco y CD-ROM vy actualizada trimestralmente, que
contiene la Base de datos Cochrane de Revisiones Sistemdticas (Cochrane Database of Systematic
Reviews), el Registro Cochrane de Ensayos Clinicos (Cochrane Controlled Trials Register), la Base
de datos de Restimenes de Efectividad (Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness), la Base de
datos Cochrane de Metodologia de Revisiones (Cochrane Review Methodology Database), e informa-
cién acerca de la Colaboracién Cochrane.
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COCIENTE DE PROBABILIDAD / RAZON DE VEROSIMILITUD
Compara la probabilidad de obtener un determinado resultado en un individuo enfermo con la proba-
bilidad de ese mismo resultado en un individuo no enfermo.
El cociente de probabilidad de una prueba positiva (CPP) se calcula dividiendo la proporcién de enfer-
mos que tienen un resultado de la prueba positivo (sensibilidad) por la de no enfermos que también
tienen un resultado positivo (1- especifidad). Habitualmente tiene un valor mayor de 1. El cociente
de probabilidad de una prueba negativa (CPN) se calcula dividiendo la proporcién de enfermos que
tienen un resultado negativo (1- sensibilidad) por la de no enfermos que también tienen un resultado
negativo (especifidad). Habitualmente tiene un valor entre 0 y 1. El cociente de probabilidad positivo
tiene gran utilidad clinica porque partiendo de la razén de odds preprueba, permite calcular la razén
de odds post-prueba y comparando ambas se puede evaluar si aplicando la prueba diagnoéstica se
obtienen mejores o peores resultados que en el caso de no aplicarla.

COHORTE
Grupo de personas con una caracteristica comdn como por ejemplo: edad, sexo, ocupacion.

COLABORACION COCHRANE
Es un empefio internacional en el que gente de muy distintos paises busca sistemdticamente, critica
y revisa la evidencia disponible a partir de los ECC’s. Los objetivos de la Cochrane son el desarrollo y
mantenimiento de revisiones sistemdticas, la puesta al dia de los ECC’s en todas las formas de cuidados
de salud y hacer que esta informacién esté realmente accesible para los clinicos y otros “decisores”
en todos los niveles de los sistemas de salud. El Centro Coordinador de la Colaboracién Cochrane
Latinoamericana estd en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona.

COMPARADOR
Intervencién, medicamento o terapia que mas probablemente serd usado como reemplazo o sustituto
por parte de los que hacen la préctica o prescriben.

CONCORDANCIA
Grado en que un observador, o una prueba diagndstica, o un estudio, coincide con otro (concordancia
externa) o consigo mismo en otro momento (concordancia interna) al observar la misma magnitud.
Se suele usar este término s6lo para variables categdricas. Ej: concordancia entre dos radiélogos al
informar una mamografia en tres categorias: normal, dudosa, masa tumoral.

CONFLICTOS DE INTERESES

Se dice que existen conflictos de intereses cuando el autor o la institucion del autor, el revisor o el editor
tiene una relacion financiera o personal que puede influir (sesgo) de manera inapropiada en sus acciones.
Esta relaciéon puede variar desde la que tiene un potencial insignificante (de sesgo), hasta la que crea un
gran potencial de influencia sobre la opini6én. No todas las relaciones representan un verdadero conflicto
de interés. Las relaciones econdmicas (trabajo, consultoria, pago por la opinién de expertos), son los con-
flictos de interés mds facilmente identificables y los mas probables de minar la credibilidad de una revista,
de los autores y de la propia ciencia. Poner de manifiesto este tipo de relaciones es muy importante en
editoriales y en la revisién de articulos, debido a que puede resultar mds dificil detectar sesgos en este tipo
de publicaciones que en articulos originales. Ver “Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to
Biomedical Journals: Writing and Editing for Biomedical Publication. Updated October 2004”.

CONTRASTE DE HIPOTESIS
Prueba realizada para evaluar la plausibilidad de una hipétesis dada. El resultado es la probabilidad
(valor p) de obtener el resultado encontrado, u otro mas alejado de la hipdtesis, si la hipétesis fuera
cierta. Si esta probabilidad es menor o igual que un valor predeterminado (nivel de significacién) se
rechaza la hipoétesis.
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CONTROLES
En un ECA, los controles son los individuos que forman el grupo de comparacién. Reciben el trata-
miento convencional (o placebo) mientras que el grupo experimental recibe el tratamiento que se esta
probando. Para que las comparaciones sean vilidas, la composicién del grupo control y del grupo
sobre el que se lleva a cabo una accién, deben ser similares.

CONSORT
Consolidated Standards for Reporting Trials. Es una metodologia estandarizada, adoptada por publi-
caciones cientificas, para la publicaciénn de ensayos clinicos controlados.

COSTO DE OPORTUNIDAD
El verdadero costo del servicio o producto A es el valor de la mejor alternativa que no se puede llevar a
cabo por utilizar los recursos en la alternativa A. Los recursos consumidos en un proyecto no estardn
disponibles para otros proyectos.

COSTOS MARGINALES
Costo adicional por unidad extra de servicio (efecto sobre la salud) producido.

CoOSTOS MEDIOS
Cociente de dividir los costos totales entre el nimero de unidades producidas de un bien o prestadas
de un servicio. También llamados costos unitarios.

COSTOS DIRECTOS
Costos fijos y variables de todos los recursos consumidos para la realizacién de una intervencién ade-
mads de las consecuencias de la intervencién como efectos adversos o bienes o servicios inducidos por
la intervencién. Incluye recursos médicos y no médicos.

CosTOS FIJOS
Costos que permanecen constantes para cualquier volimen de produccién.

COSTOS GENERALES
Aquellos que por su naturaleza o funcién son conjuntos o estén compartidos por varios centros u
objetos de costo, y por lo tanto, no son directamente atribuibles a unidades especificas o particulares
de produccidn, requiriendo el establecimiento de criterios y sistemas de reparto para poder ser distri-
buidos entre los diferentes servicios o productos.

COSTOS INDIRECTOS
Costos derivados de la reduccion de capacidad productiva de un individuo como consecuencia de una
enfermedad o un tratamiento.

CoOSTOS INTANGIBLES
Costos derivados del dolor y del sufrimiento, como consecuencia de una enfermedad o un
tratamiento.

COSTO SOCIAL
Es la suma de todos los costos que afectan a todos y cada uno de los miembros de la sociedad. El
costo social de un procedimiento médico no incluye solamente los costos para el sistema de salud
sino también los que se producen en el hogar y en la comunidad y son soportados por el paciente, sus
familiares y otros miembros de la sociedad.
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COSTOS VARIABLES
Son aquellos costos que varian en funcién de la cantidad de unidades producidas.

COVARIABLES O CONFUNSORES
Variables que estdn asociadas con el desenlace. La aleatorizacién es un método que busca que las
covariables se distribuyan de manera equilibrada entre los distintos brazos de un ensayo.

CriBADO (TAMIZAJE)
Proceso de identificacién de personas con alta probabilidad de presentar una determinada condicién
(enfermedad o factor de riesgo) en una poblacién especifica o en la poblacion general.

CUIDADO APROPIADO
Estrategia de accién que maximiza los beneficios potenciales de salud valorados por los individuos
o poblaciones, después de ser adecuadamente informados y de considerar la probabilidad de otros
desenlaces y sus costos.

CUIDADO INTEGRAL DEL PACIENTE
Conjunto de acciones coordinadas que realiza el personal para la atencién de la salud, con el fin de
ofrecer al paciente una atencion integral y de buena calidad.

Curva ROC
Griéfico para representar los resultados de la evaluacion de una prueba diagndstica con resultado
continuo. Ej: determinaciones de la glucemia en sangre para diagnosticar a un diabético. Se representa
la sensibilidad (verdaderos positivos) frente al complementario de la especificidad (1 - Especificidad)
(falsos positivos) para cada posible punto de corte de la prueba.

Curva SROC

Gréfica para representar los resultados de un metandlisis de pruebas diagndsticas. Es similar a la curva
ROC pero cada punto corresponde a un estudio.

DESENLACE EN SALUD
Cambio en la salud de un individuo, un grupo de personas o una poblacion, atribuible a una interven-
cion o serie de intervenciones.

DIFERENCIA DE RIESGOS / REDUCCION DE RIESGO ABSOLUTO (RRA)
Diferencia absoluta entre los riesgos (incidencias) entre dos grupos de comparacion; una diferencia de
riesgo cero indica que no hay diferencia entre los grupos que se comparan. RRA = Proporcién efecto
grupo control - proporcién efecto grupo intervencién.
Para resultados indeseables, una diferencia de riesgos menor de cero indica que la intervencion fue
eficaz al reducir el riesgo de aquel suceso.

DisENO cRUZADO (EN UN ECAC)

Esun ECAC en el que los dos (0 mds) tratamientos se administran uno después de otro al mismo grupo
de pacientes.
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DiSPONIBILIDAD A PAGAR
Es la maxima cantidad de dinero que una persona estaria dispuesta a pagar: a) para alcanzar un deter-
minado estado de salud preferido, o aumentar la probabilidad de alcanzar tal estado; b) para evitar un
estado de salud no preferido.

DOMINANCIA
Comparacion de costos y efectividad de cada alternativa, que ayude a definir el comparador mas apro-
piado para usarlo en la evaluacién econémica.

DosBLE CIEGO
Meétodo de enmascaramiento en el que ni los participantes en un estudio, ni los investigadores que
valoran los resultados conocen la asignacién de los participantes en los grupos de estudio.

Economia
Ciencia que estudia cémo los individuos y las sociedades eligen distribuir los escasos recursos produc-
tivos entre los usos alternativos que compiten entre si y distribuir los productos de estos usos entre los
miembros de la sociedad.

EcONOMIA DEL BIENESTAR
La economia del bienestar es una parte de la economia normativa que trata de formular criterios
y proposiciones con el fin tltimo de establecer la deseabilidad relativa de las diversas situaciones o
estados alternativos de la economia abiertos a la sociedad, en otras palabras, trata de establece en cudl
de las situaciones posibles es mayor el nivel de bienestar social.

EcoNnoMiA NORMATIVA
Esta drea de la economia trata del andlisis y formulacién de politicas con el fin de mejorar el bien-
estar de la sociedad. La economia normativa hace proposiciones que se derivan de juicios de valor
sobre lo que deberia ser, por contraposicién a las proposiciones sobre lo que es, que caracterizan a
la economia positiva. Las proposiciones normativas a menudo son una combinacién de juicios de
valor y juicios técnicos.

Economia PosiTiva
Parte del anilisis econémico que hace proposiciones positivas, es decir, proposiciones sobre lo que
es, que pueden ser verificadas o falseadas por la evidencia empirica. Las proposiciones positivas se
basan en juicios técnicos y en el razonamiento légico.

EcoNOMIA DE LA SALUD
El estudio de la forma en que se distribuyen los escasos recursos entre los usos alternativos para la
atencion de las enfermedades y la promocién, mantencién y mejora de la salud, lo que incluye el
estudio de como la atencion de salud y los servicios relacionados con la salud, sus costos y beneficios
y la salud misma se distribuyen entre los individuos y los grupos de la sociedad.

EFECTIVIDAD
Grado en que una determinada intervencién origina un resultado beneficioso en las condiciones de la
prdctica habitual sobre una poblacién determinada.
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EFECTO DE ARRASTRE
En un ensayo cruzado existe este efecto si cuando se evaldan los efectos de un periodo del ensayo
las respuestas observadas son debidas también al tratamiento dado en el anterior. Para evitarlo, debe
haber periodos de lavado entre los tratamientos.

EFECTO PLACEBO
Efecto en los resultados en un paciente (mejoria o empeoramiento) que ocurre debido a las expectati-
vas que tienen el paciente o el investigador de que la intervencién producird un efecto determinado.

EricAcIA
Grado en que una determinada intervencidén origina un resultado beneficioso en ciertas condiciones,
medido en el contexto de un ensayo clinico controlado.

EFICIENCIA
Efectos o resultados alcanzados con una determinada intervencion, en relacién con el esfuerzo em-
pleado para aplicarla, en términos de recursos humanos, materiales y de tiempo.

ENMASCARAMIENTO
Véase cegamiento.

ENSAYO CLINICO ABIERTO

Al menos, hay tres acepciones para este término:

1. Ensayo clinico en el que el investigador y participante conocen la intervencion que se est4 aplican-
do en los participantes (NO ciego). La aleatorizacién puede o no utilizarse en estos ensayos. En
ocasiones se denominan también como diseiios “OPEN LABEL”

2. Ensayo clinico en el cual, el investigador decide el tipo de intervencién que se va a realizar (no
aleatorizacion). En ocasiones, también se denominan disefios “OPEN LABEL” (algunos de estos
disefios SI presentan aleatorizacién).

3. Ensayo clinico que utiliza un disefo secuencial abierto (open sequential design) consistente en que
la decisién de detener el estudio depende de la magnitud del efecto, y no hay un nimero méaximo
finito de participantes en el estudio.

ENSAYO CLINICO EN UN SOLO PACIENTE
Es un procedimiento para determinar la eficacia de un tratamiento en un paciente concreto. Basicamente
en un ECA, cruzado, en un sélo paciente. Para méas detalles véase Med Clin (Barc). 1997; 109:592-598.

ENsAYO CONTROLADO ALEATORIZADO (ECA)
Es un disefo de estudio en el que se comparan uno o ms grupos de intervencién (experimental) frente
a uno de comparacion (control), y en el que los sujetos son asignados al azar a los grupos. Los grupos
son seguidos para observar cualquier diferencia en los resultados. De esta forma, se evalda la eficacia
de la intervencion.

EQuipAD

Equidad es sinénimo de justicia en la distribucién de la renta, la riqueza, el bienestar y, en el contexto
de la politica sanitaria, de la distribucion de los recursos sanitarios de la salud. El concepto de equidad
se deriva de juicios de valor respecto a cudl debiera ser la distribucién apropiada entre individuos o
grupos. La equidad horizontal hace referencia a la justicia en la distribucién de recursos entre indivi-
duos o grupos que estdn en la misma situacidn- de estado de salud u otras variables- mientras que la
equidad vertical se refiere a individuos o grupos en situaciones distintas. La equidad se suele concretar
a nivel operativo en términos de alguna forma de igualdad o desigualdad: de utilizacién de recursos
sanitarios, de acceso a los servicios, de nivel de salud, etc.
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EPIDEMIOLOGIA
El estudio de la distribucién de los estados o fenémenos de salud y sus determinantes en poblaciones
especificas.

ESTADO DE SALUD
Se refiere al funcionamiento fisico, social o emocional.

ESTANDARES DE CALIDAD
Afirmaciones hechas por una autoridad sobre los niveles minimos de algun resultado, o sobre el rango
aceptable de los resultados.

EsTupI10 DE COSTO DE LA ENFERMEDAD
Tipo de estudio econémico que tiene por objetivo cuantificar, en términos de valores monetarios, los
efectos negativos de la enfermedad en el bienestar de la sociedad. Estos estudios pueden tener dos
enfoques. El de la prevalencia y el de la incidencia.

ERROR ALEATORIO
Error debido a la influencia del azar. Los intervalos de confianza y los valores P representan la posibi-
lidad de los errores aleatorios, pero no de los errores sisteméaticos (sesgos).

ERROR ALFA
Probabilidad de un error tipo I que consiste en rechazar la hipétesis nula siendo verdadera. En el test
de hipétesis, el nivel alfa es el umbral para definir la significacion estadistica. Por ejemplo, situando alfa
en el nivel de 0,05 implica que los investigadores aceptan que hay un 5% de probabilidad de concluir
incorrectamente que una intervencion es efectiva cuando en realidad no tiene ningtn efecto. El nivel
alfa se establece normalmente en 0,01 o 0,05.

ERROR BETA
Probabilidad de un error tipo II que consiste en aceptar la hipdtesis nula siendo falsa. En el test de
hipotesis, el nivel beta es la probabilidad de concluir, incorrectamente que una intervencién no es
efectiva cuando si lo es.
Se considera que (1 — beta) es la potencia del test para detectar el efecto de una intervencién si este
verdaderamente existe.

ESCALA DE CALIDAD
Instrumento que contiene un conjunto de items o preguntas relacionadas con la calidad de un estudio,
clasificadas numéricamente para obtener una estimacion cuantitativa de la calidad global del estudio.

EsPECIFICIDAD (DIAGNOSTICO)
En una prueba de test diagnéstico es la proporciéon de personas realmente sanas que tienen un re-
sultado del test negativo. De otro modo, es la Proporcién de Verdaderos Negativos. En una revisién
sistemadtica es el nimero de documentos relevantes recuperados entre el nimero total de documentos
recuperados. Se expresa en forma de porcentaje.

ESTANDARIZACION
Meétodo estadistico para comparar tasas de dos grupos con potenciales factores de confusién. Tipica-
mente se estandariza por edad y sexo.

ESTIMACION AJUSTADA
En un estudio, se denomina estimacion ajustada a la realizada teniendo en cuenta los factores de
confusion que pueden influir en los resultados. Los habituales son estratificacion, estandarizacion y
modelos de regresion. La estimacién ajustada es lo opuesto a estimacién “cruda”.
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ESTIMACION CRUDA
Estimacidn obtenida sin tener en cuenta factores de confusion.

ESTIMADOR
Medida resumen calculada en una muestra, p.e. media, riesgo, riesgo relativo, etc. Los estimadores se usan
para hacer inferencias sobre la poblacion. Deberian ir acompaiados de su correspondiente error estandar.

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA
Es la traduccién de una pregunta clinica al lenguaje documental, identificando los términos especificos
y combindndolos adecuadamente.

ESTRATIFICACION
Método de control de los factores de confusion en el cual se presentan los resultados de acuerdo con
subgrupos (estratos de pacientes). Procedimiento para calcular estimaciones o realizar contrastes de
hipétesis, para cada nivel, o estrato, de una variable categérica y después calcular una estimacion
global para todos los estratos. El método mds usado es el de Mantel-Haenszel.

ESTUDIO CASO-CONTROL
Estudio observacional retrospectivo en el que los investigadores seleccionan dos grupos de individuos,
uno tiene el resultado de interés (casos) y el otro no lo tiene (controles) con caracteristicas similares
(sexo, edad, comorbilidades...) Los investigadores comparan las historias de unos y otros para deter-
minar el nivel o frecuencia de exposicidn y si hay diferencia en la exposicion.

ESTUDIO DE COHORTES
Estudio observacional en el que se seleccionan dos grupos (cohortes) de individuos, uno tiene la ex-
posicion de interés y el otro no y se les sigue en el tiempo para observar diferencias en el resultado de
interés. Debido a que no hay una asignacién aleatoria para los grupos, debe utilizarse un apareamiento
o un ajuste estadistico para asegurar que los grupos de comparacién son lo mds similares posible.

ESTUDIO DE CONCORDANCIA
Estudio utilizado para analizar la variabilidad que se puede producir cuando los resultados de un
estudio son interpretados por dos o més personas (concordancia inter-observador) o por la misma
persona en momentos diferentes (concordancia intra-observador).

ESTUDIO PRIMARIO
Investigacion original en el que los datos se obtienen por primera vez. El término investigacién primaria se
utiliza para diferenciarlo de investigacién secundaria (re-anlisis de datos obtenidos previamente), meta-
andlisis y otras formas de combinar estudios tales como andlisis de decisiones y analisis econémico.

ESTUDIO TRANSVERSAL (DE PREVALENCIA)
Es un disefio de estudio en el que se observa en un momento determinado en el tiempo a una poblacién de-
finida. La secuencia temporal causa-efecto no se puede establecer necesariamente en este tipo de estudio.

EVALUACION ECONOMICA

Conjunto de técnicas que se utilizan para comparar las opciones abiertas para el decisor en una si-
tuacién de eleccion relacionada con un proyecto, un programa, una intervencion o, en general, un
conjunto de cursos de accién posibles. Estas técnicas consisten en una secuencia de fases o procesos
de identificacion, medida y valoracién de los efectos tanto sobre los recursos como sobre la salud,
de las opciones comparadas. La evaluacién econédmica es una herramienta de ayuda a la toma de
decisiones segun el criterio de maximizacién de la eficiencia que, en algunos casos, se identifica con
la maximizacion del bienestar social y, en otros, con la optimizacién de una funcién objetivo sujeta a
ciertas restricciones.
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EVALUACION DE TECNOLOGIAS DE SALUD
Forma exhaustiva de investigar las consecuencias clinicas, econémicas, éticas, sociales y legales del
uso de las tecnologias de salud.

EviDENCIA
Algo cierto, claro, manifiesto y tan perceptible que nadie puede racionalmente dudar de él. Certidum-
bre de una cosa.

ExacTITUD
Grado en el que una medida (ej: media estimada del efecto de un tratamiento) es cierta. La estima-
cién puede ser exacta pero no precisa si se basa en un método que ofrece observaciones con gran
variacion.

EXPERTO
Persona que por razén de su conocimiento o experiencia es nominada para dar una opinién sobre
aspectos evaluados o comprobados por él o por otros.

FACTOR DE CONFUSION
Variable que estd simultdnea e independientemente asociada al factor de riesgo y a la enfermedad
estudiada y puede modificar el resultado del estudio. Ej: se estd investigando a un grupo de personas
con sobrepeso y a un grupo de personas sin sobrepeso. Los dos grupos tienen diferentes edades, por
lo que una diferencia en el riesgo de enfermedad cardiaca podria no ser debida al sobrepeso sino a la
propia edad. La edad puede actuar como factor de confusion. Las estimaciones “crudas” no son vélidas
en estas circunstancias.

FACTOR DE RIESGO
Una caracteristica o estilo de vida de una persona o de su entorno que incrementa la probabilidad de
ocurrencia de una enfermedad. Ej: fumar es un factor de riesgo para padecer cancer de pulmén.

FIABILIDAD
Es el grado de estabilidad conseguido cuando se repite una medicién en condiciones similares. Se
entiende por GPC fiable aquella que es interpretada y utilizada por distintos profesionales de la misma
manera.

FLEXIBILIDAD
Condicién que una GPC debe cumplir, de manera que pueda acomodarse a las caracteristicas indivi-
duales de los pacientes, las preferencias de clinicos y pacientes, y a las circunstancias locales.

FRACCION ATRIBUIBLE
Véase Reduccidn Relativa del Riesgo.

FRONTERA DE EFICIENCIA
En una representacion grafica de los comparadores no dominados. Los ratios costo-efectividad incre-
mental y el de utilidad se forman a lo largo de esta frontera.
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GARANTIA DE CALIDAD
Enfoque sistemédtico para evaluar el cuidado suminsitrado, identificar oportunidades para mejorarlo y
suministrar instrumentos para dicho mejoramiento.

(GRUPO COLABORADOR DE AUTORES DE ENSAYOS CLINICOS
Investigadores que llevan a cabo, de manera independiente y similar, ensayos clinicos aleatorizados,
y estan de acuerdo en aportar los datos individuales de los pacientes (individual patient data) de sus
ensayos para un metanalisis.

GRUPO DE CONSUMIDORES
Grupos que tienen intereses en salud, generales y especificos, asi como grupos de auto ayuda.

GUIAS BASADAS EN CONSENSO
Guias de Préctica Clinica basadas en un consenso u opinion de expertos.

GUIAS CONFIABLES Y REPRODUCIBLES
Las guias son reproducibles y confiables: i) si dadas la misma evidencia y métodos para desarrollar
la guia, otro grupo de expertos produce esencialmente las mismas recomendaciones. ii) Si dadas las
mismas circunstancias las guias son interpretadas y aplicadas consistentemente por quienes hacen la
préctica o prescriben.

GUIA DE PRACTICA CLINICA
Recomendaciones desarrolladas de forma sistemdtica para ayudar a los clinicos y a los pacientes a
tomar decisiones apropiadas sobre una o varias circunstancias clinicas.

HETEROGENEIDAD

Variabilidad o diferencias entre los estudios en cuanto a las estimaciones de efectos. A veces se hace
una distincion entre la “heterogeneidad estadistica” (diferencias en los efectos reportados), “heteroge-
neidad metodoldgica” (diferencias en el disefio de los estudios) y “heterogeneidad clinica” (diferencias
entre los estudios referidas a caracteristicas clave de los participantes, a intervenciones o a medidas
de resultado). Los tests estadisticos de heterogeneidad se utilizan para valorar si la variabilidad clinica
en los resultados de los estudios (la magnitud de los efectos) es mayor que aquella que se esperaria
hubiera ocurrido por azar. Ver también homogeneidad.

HOMOGENEIDAD
En las revisiones sistemadticas, se refiere al grado en el que los resultados de los estudios incluidos son
similares. Puede hacer referencia a los participantes en el estudio, intervencién, medidas de resultado.
Se habla de homogeneidad cuando los resultados no varian més de lo que se esperaria por la influencia
del azar.
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HORIZONTE TEMPORAL DEL ESTUDIO
El limite fijado a la dimensién de tiempo cuando se establecen las fronteras analiticas del proceso
estudiado. El horizonte temporal, es un pardmetro analitico central en la evaluacién econdémica
porque determina el periodo durante el cual se miden los efectos de las opciones sobre los recursos
y sobre la salud.

INCERTIDUMBRE

En el sentido estricto se habla de riesgo cuando una decisién da lugar a varios resultados posibles y se
conoce la probabilidad de ocurrencia de cada uno de ellos, y se reserva el término incertidumbre a las
situaciones en que no se dispone de informacién para asignar de forma objetiva probabilidades de ocu-
rrencia a los sucesos posibles. Normalmente la incertidumbre hace referencia a la ausencia de infor-
macién completa respecto a la ocurrencia de sucesos futuros, aunque puede referirse a cualquier tipo
de informacién. Por ejemplo, en el caso de la evaluacién econdmica la incertidumbre puede referirse
a informacidn sobre fenémenos pasados o presentes, tales como, la prevalencia de una enfermedad, la
efectividad de un tratamiento, el valor de un recurso, etc.

INCIDENCIA
Nuumero de casos nuevos de la enfermedad o evento en una poblacién durante un periodo de tiempo
especifico

INDEX MEDICUS
Catélogo de la National Library of Medicine (NLM) de los Estados Unidos, que es un indice periédico
de la literatura médica. Estd disponible en formato impreso o electrénico (MEDLINE).

INDICADOR
Expresiones numéricas que cuantifican situaciones, escenarios, cambios en procesos o fenémenos por
medio de los cuales, en forma préctica, se propicia la deteccién de las desviaciones, sus posibles causas
y sirven de retroalimentacién a la programacion.

INDICE DE PRECIOS
Un ntimero indice que refleja la evolucién de los precios de un conjunto de bienes. Por lo general, el
precio de cada bien estd ponderado por la proporcion de gasto total que supone el bien respectivo.

INTERVALO DE CONFIANZA (IC)
Es el intervalo dentro del que se encuentra la verdadera magnitud del efecto (nunca conocida exac-
tamente) con un grado prefijado de seguridad. A menudo se habla de “intervalo de confianza al 95%”
(o “limites de confianza al 95%”). Quiere decir que dentro de ese intervalo se encontraria el verdadero
valor en el 95% los casos.



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

LECTURA CRITICA
Es el proceso de evaluar e interpretar la evidencia aportada por la literatura cientifica, considerando
sistemdticamente los resultados que se presentan, su validez y su relevancia para el trabajo propio.

LiLAcs (LITERATURA LATINO-AMERICANA Y CARIBENA EN SALUD)
Una base de datos electrénica consistente en una base de datos regional de literatura médica y cienti-
fica. Esta compilada por el Centro Latino - Americano y Caribeiio para la Informacién Sanitaria, una
unidad de la Organizacién Panamericana de Salud (OPS).

LITERATURA GRIS
Tipo de documentacion que no se publica de forma convencional como libro o como articulo de revista,
que abraza un considerable y significativo nimero de documentos de gran importancia en el 4mbito
cientifico y técnico. Investigaciones que no llegan a tener el rétulo de informe cientifico pero cuyo nivel
de profundidad merece que sean tenidos en cuenta: tesis, actas de congresos, boletines, cuadernos de
trabajo, informes técnicos, autobiografias programas de computacién (Software), separatas, weblogs,
entre otros.

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA (MBE)
Es el uso consciente, explicito y juicioso de la mejor evidencia disponible en la toma de decisiones
sobre el cuidado de un paciente individual. Su practica significa integrar la experiencia clinica con la
mejor evidencia externa buscada sistemdticamente.

MEDLINE (MEDLARS ONLINE)
Una base de datos electrénica producida por la National Library of Medicine de Estados Unidos que
indexa millones de articulos en revistas seleccionadas (alrededor de 3.700). Est4 disponible en la mayor
parte de bibliotecas médicas y puede ser consultada en CD-ROM, Internet u otros medios. Cubre el
periodo que va desde 1966 hasta la actualidad.

MEeSH
Vocabulario médico controlado (Medical Subject Heading) propuesto por la National Library of Me-
dicine para hacer eficente el sistema de registrio bibliografico, citar y registrar de manera uniforme las
referencias de bibliografia en bases de datos.

META-ANALISIS
Es una técnica estadistica que permite integrar los resultados de distintos estudios en un tnico esti-
mador, dando mds peso a los resultados de los estudios mas grandes. También se utiliza para referirse
a las revisiones sistematicas que utilizan meta-anélisis.
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META-ANALISIS ACUMULATIVO
En el meta-andlisis acumulativo, los estudios se van afiadiendo uno a uno en un orden especifico (Ej:
de acuerdo con su fecha de publicacién o calidad) y los resultados se sintetizan nuevamente cada vez
que un nuevo estudio se aiade. En una figura de meta-andlisis acumulativo, cada linea horizontal
representa la sintesis de los resultados (una vez que el estudio se ha afadido), en lugar de representar
los resultados de un estudio individual.

META-REGRESION
Técnicas multivariadas meta-analiticas, tales como la regresion logistica, utilizadas para explorar la
relacién entre las caracteristicas de los estudios (Ej: cegamiento de la asignaciodn, riesgo basal, tiempo
en el momento de la intervencién) y los resultados del estudio (magnitud de efectos observada en cada
estudio) en una revision sistematica.

MODELOS DE MARKOW
Representacion estadistica de acontecimientos recurrentes a lo largo del tiempo, que puede ser incor-
porado en un anélisis de decision.

MODELO DE REGRESION
Modelo estadistico de dependencia entre una variable resultado (variable dependiente) y varias variables
predictoras (variables independientes). Se puede usar bien para predecir la variable resultado, o bien para
estimar la relacion entre la variable resultado y otra controlando por potenciales variables de confusién.

MONTE CARLO
Es un método no deterministico o estadistico numérico usado para aproximar expresiones matemati-
cas complejas y costosas de evaluar con exactitud. El método de Monte Carlo proporciona soluciones
aproximadas a una gran variedad de problemas matemadticos posibilitando la realizacién de expe-
rimentos con muestreos de nimeros pseudoaleatorios en un computador. El método es aplicable a
cualquier tipo de problema ya sea estocéstico o determinista.

MUESTRA
Grupo de individuos elegidos de un grupo mas amplio (poblacién) de acuerdo con un criterio
preestablecido.

MUESTRA ALEATORIA
Muestra elegida de tal modo que todos los individuos de la poblacién tienen la misma probabilidad de
ser elegidos y son elegidos independientemente.

NOrRMA
Documento que se ha definido por consenso y que ha sido aceptado por una institucién reconocida.

NUMERO NECESARIO A TRATAR (NNT)
Es una medida de la eficacia de un tratamiento. Es el nimero de personas que se necesitaria tratar con
un tratamiento especifico (Ej: aspirina a quienes han sufrido un ataque cardiaco) para producir, o evitar,
una ocurrencia adicional de un evento determinado (Ej: prevencién de muerte). Del mismo modo, se
define nimero necesario para perjudicar (NNP) (number needed to harm -NNH) para evaluar efectos
indeseables. EI NNT corresponde al inverso de la diferencia absoluta de riesgos.
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Opbbs
Es un modo diferente de expresar la probabilidad. Seria cuanto mds probable es que una cosa ocurra
respecto de que no ocurra. (para odds pre prueba y odds post prueba véase probabilidad).

OpDs RATIO / RAZON DE ODDS
Es una medida de la eficacia de un tratamiento. Si es igual a 1, el efecto del tratamiento no es distinto
del efecto del control. Si el OR es mayor o menor que 1, el efecto del tratamiento es mayor o menor que
el del control. Nétese que el efecto que se estd midiendo puede ser adverso (Ej: muerte, discapacidad)
o deseable (Ej: dejar de fumar).

PACIENTE
Personas que usan cualquier tipo de servicio de salud.

PATRON DE ORO
Técnica diagndstica que es ampliamente aceptada como la mejor disponible para servir de referencia
y comparacién con otras pruebas diagndsticas.

PERIODO DE INDUCCION
Periodo de tiempo durante el cual se estd expuesto a un factor de riesgo pero no ha producido atin el efecto.

PER{ODO DE LATENCIA
Periodo de tiempo durante el cual se estd expuesto a los efectos de un factor de exposicién pero no se
han producido sintomas.

PERIODO DE LAVADO
En un ensayo clinico cruzado, es el periodo de tiempo sin tratamiento, entre tratamientos consecutivos
para permitir que los efectos de cada tratamiento no se arrastren al siguiente.

PERiODO DE SEGUIMIENTO
Periodo de tiempo durante el cual se miden los efectos de una intervencién o exposicién en los parti-
cipantes en un estudio.

PLACEBO
Sustancia inactiva o tratamiento dado para satisfacer las expectativas del paciente. En algunos ensayos
clinicos controlados, el placebo esté preparado de tal forma que lo hace indistinguible del tratamiento
a estudio. Se da al grupo control para que permita realizar comparaciones y poner de relieve el efecto
del tratamiento en investigacién.

PODER ESTADISTICO / POTENCIA ESTADISTICA
Probabilidad de demostrar un efecto cuando ese efecto realmente existe.
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PRECISION
Grado en que un instrumento de medida o un estadistico produce los mismos resultados al aplicarse
sobre la misma magnitud (instrumentos) o poblacion (estadisticos). La precision de un estadistico se
estima por el intervalo de confianza.

PRECIO DE MERCADO
Cantidad de dinero dada a cambio por la interaccion de la oferta y la demanda de bienes o servicios.

PRECIOS CONSTANTES (REALES)
Magnitud valida para momentos diferentes de tiempo (respecto de un periodo que le sirve de referen-
cia), aislando el efecto inflacionista. Se calcula dividiendo el precio corriente entre el indice de precios
que corresponda.

PRECIOS CORRIENTES (NOMINALES)
Referidos o expresados en unidades monetarias de cada afio. No estdn condicionados por la referencia
a otro periodo diferente de cuando se producen. Si corresponden a afios diferentes no son comparables
en términos de su poder adquisitivo y estdn afectados por la evolucion natural de los precios.

PRECIO SOMBRA

Es el precio de referencia que tendria un bien en condiciones de competencia perfecta, incluyendo los
costos sociales, ademads de los privados. Representa el costo de oportunidad de producir o consumir
un bien o servicio.

Un bien o servicio puede no tener un precio de mercado, sin embargo, siempre es posible asignarle un
precio sombra, que permite hacer un andlisis de costo-beneficio y calculos de programacion lineal. Es
el significado del multiplicador de Lagrange, el cual representa la variacién de un objetivo dado cuando
se cuenta con una unidad adicional de un cierto recurso limitado.

PREVALENCIA
Numero de casos existentes de una enfermedad o condicién en una poblacién dada en un periodo
determinado.

PROBABILIDAD POST PRUEBA
Es la probabilidad de que el paciente tenga la enfermedad o condicién una vez realizado el test o
prueba diagnostica.

PROBABILIDAD PRE PRUEBA
Es la probabilidad de que el paciente tenga la enfermedad o condicién antes de realizar el test o prueba
diagndstica.

PROBABILIDAD UMBRAL DE ACCION
Probabilidad por encima de la cual estd justificada por su “utilidad” una determinada accién, por ejem-
plo: iniciar el tratamiento (seria el “Umbral de tratamiento”).

ProTOCOLO
Es el plan o conjunto de etapas que van a ser seguidas en un estudio. Un protocolo de una revision
sistemadtica deberia justificar racionalmente la necesidad de la revisién, los objetivos, los métodos que
seran aplicados para localizar, seleccionar y evaluar criticamente los estudios, y para obtener y analizar
los datos de los estudios incluidos.
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QALY (QUALITY ADJUSTED LIFE YEAR)
Unidad de resultados en salud que se ajusta por ganancia o pérdida de afos de vida tras una interven-
cién sanitaria y segtn la calidad de vida durante esos mismos anos. Puede utilizarse como unidad para
comparar diferentes intervenciones sanitarias que analicen costo-utilidad.

REDUCCION ABSOLUTA DEL RIESGO (RAR)
Véase Riesgo Atribuible.

REDUCCION RELATIVA DEL RIESGO (RRR)
Es el cociente entre la RAR y el riesgo en el grupo control. Generalmente se expresa en porcentaje.
También llamado “Fraccién atribuible”.

RELACION COSTO-EFECTIVIDAD INCREMENTAL
Es la diferencia en efectividad entre la intervencion y el comparador, dividida por la diferencia en
costos.

REPRODUCIBILIDAD
Se entiende por reproducibilidad, aplicado a una GPC, al hecho de que si un panel de expertos distinto
utilizase la misma evidencia y el mismo método de elaboracién, se obtendria una GPC similar.

REVISION POR PARES
Un proceso de revision utilizado para validar la calidad y la importancia de los informes de investi-
gacién. Un articulo enviado para ser publicado en una revista con peer review es revisado por otros
expertos en el drea. Su objetivo es proporcionar una perspectiva mas amplia sobre la calidad de la
interpretacion del informe y que sirva para mejorar su calidad.

REVISION COCHRANE
Resumen sistemédtico y actualizado de la evidencia cientifica mas fiable acerca de los beneficios y riegos
de la atencidn sanitaria. Intentan ayudar a tomar decisiones pricticas. Para que una revision sea llamada
“revisién Cochrane” debe estar incluida en la Parent database mantenida por la Colaboracién Cochra-
ne. La Parent database (Base de datos de Referencia) se compone de médulos de revisiones enviados
por los Grupos Colaboradores de Revision que estén registrados en la Colaboracion Cochrane.

REVISION SISTEMATICA
Es una revision en la que la evidencia sobre un tema ha sido sistematicamente identificada, criticada y
resumida de acuerdo con unos criterios predeterminados.

REVISOR EXTERNO
Una persona independiente del proceso de elaboracidén, con experiencia en el contenido, en la meto-
dologia o como usuario, que examina criticamente una revision sistematica o una Guia de Practica
Clinica en su drea de experiencia.
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RIESGO
Probabilidad de ocurrencia de un evento concreto. Se estima por la proporcién de individuos en los

que se observa el evento. Si en un grupo de 100 individuos se observan 12 eventos, el riesgo estimado
es 0,12 0 12%.

RiESGO RELATIVO (RR)
Es el cociente entre el riesgo en el grupo tratado y el riesgo en el grupo control. Es una medida de
la eficacia de un tratamiento. Si es igual a 1, el efecto del tratamiento no es distinto del efecto del
control. Si el RR es mayor (o menor) que 1, el efecto del tratamiento es mayor (o menor) que el del
control.

RIESGO ATRIBUIBLE
Es la diferencia entre el riesgo en el grupo control y riesgo en el grupo tratado.

SENSIBILIDAD
Es la proporcién de pacientes realmente enfermos que tienen un resultado del test positivo. De otro
modo es la Proporcién de Verdaderos Positivos.

SERIE DE CASOS
Es un estudio en el que se describe un grupo de pacientes con el resultado de interés. No tiene grupo
control.

SESGO
Cualquier error sistematico en el disefio, desarrollo o andlisis de un estudio que pueda producir desvia-
ciones en la estimacion del efecto teniendo como consecuencia una infravaloracién o sobrevaloracién
del verdadero efecto de una intervencion.

SESGO DE SELECCION
Ocurre cuando los grupos se configuran por un proceso diferente de la aleatorizacién y significa que
factores importantes que se asocian con el desenlace, ocurren diferente entre los grupos antes de ser
sometidos a una intervencién o medicién

SESGO DE PUBLICACION
Refleja la tendencia reconocida a publicar sélo estudios con resultados “positivos”

SIGNIFICACION ESTADISTICA
Modo habitual de referirse al resultado de un contraste de hipétesis. Se dice que un contraste es
estadisticamente significativo cuando su “valor p” es menor que un valor predeterminado (y arbi-
trario), habitualmente 0,05. Hay que notar que la significacion estadistica depende de la variabilidad
de la medida y del tamano muestral. Para muestras grandes, diferencias pequefias pueden ser sig-
nificativas. En el extremo, si se estudiara toda la poblacidén, cualquier diferencia distinta de 0 seria
significativa.
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TAMANO MUESTRAL
Numero total de sujetos que se necesitan para realizar un estudio, incluyendo todos los grupos de
intervencion. Se calcula usando una férmula estadistica basada en el error tipo Iy tipo I, la diferencia
clinicamente relevante entre los dos grupos y la varianza asociada. Si se detecta una pequeiia diferen-
cia, se necesitard un gran tamafo muestral.

TASA DE DESCUENTO
Tasa utilizada para convertir costos y beneficios futuros (horizonte mayor de un afio) en su valor
presente o actualizado. Los valores utilizados normalmente oscilan entre el 0% y el 5%.

TECNOLOGIA SANITARIA
Conjunto de medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos o quirtrgicos usados en la aten-
cién sanitaria, asi como los sistemas organizativos y de soporte dentro de los cuales se proporciona
dicha atencién.

TiTuLos MESH
Términos utilizados por la National Library of Medicine para indexar articulos en Index Medicus
y MEDLINE. Este sistema fue disefiado para reducir los problemas que surgen, por ejemplo, como
consecuencia de las diferencias en la escritura britdnica y norteamericana. El sistema MeSH tiene una
estructura de drbol en el que los términos més amplios de los temas se ramifican en series de términos
temdticos progresivamente mds concretos.

TRANSFERENCIAS
Movimiento de recursos o traspaso de la capacidad de compra entre agentes sociales.

UNIDAD NATURAL
Unidades habitualmente utilizadas en la préctica clinica (p.ej. reduccién de la tensién arterial, afios de
vida ganados, complicaciones evitadas, etc.

UTILIDAD

Nivel de satisfaccion subjetiva que perciben los individuos, y que se asocia a la opinidn que tienen ellos
mismos acerca de un determinado estado de salud.
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VALIDEZ
Solidez o rigor de un estudio en relacién con el grado de aproximacién a la “verdad” de sus resultados.
Un estudio es valido si el modo en que ha sido disefiado y realizado hace que los resultados no estén
sesgados, es decir, nos da una “verdadera” estimacion de la efectividad clinica.

VALIDEZ EXTERNA
Grado en que las conclusiones obtenidas con la muestra de poblacién que participa en un estudio pueden
ser generalizables a su poblacién de referencia o a otras poblaciones, lugares, momentos e investigadores.

VALIDEZ INTERNA
Grado en el que los efectos observados son verdaderos para las personas del estudio.

VALOR P
La probabilidad (que va de cero a uno) de que los resultados observados en un estudio o los resultados
mds extremos que los observados puedan haber ocurrido por azar. En un meta-anélisis, el valor P para
el efecto global evalda la significacion estadistica global de la diferencia entre los grupos tratamiento y
control, mientras que el valor P para los estudios de heterogeneidad objetiva la significacién estadistica
de las diferencias entre los efectos observados en cada estudio.

VALOR PREDICTIVO NEGATIVO (VPN)
Proporciéon de personas con un resultado de test negativo que realmente no tienen la enfermedad.
Varia con la prevalencia de la enfermedad en la poblacién.

VALOR PREDICTIVO POSITIVO (VPP)
Proporcién de personas con un resultado de test positivo y que realmente tienen la enfermedad. Varia
con la prevalencia de la enfermedad en la poblacién.

VARIABILIDAD CLINICA
La variabilidad en las pricticas clinicas se caracteriza por tratar de distinta forma a pacientes con condi-
ciones similares. Desde el punto de vista de gestion, la variabilidad puede manifestarse por inadecuada
utilizacion de recursos y por exponer a los pacientes similares a tratamientos de distinta efectividad.

ViAs CLINICAS
Organizacién especifica de la secuencia de las principales intervenciones y actividades de cuidado de un
paciente, por parte de un equipo interdisciplinario, para la realizacion de un diagnéstico o proceso.
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WoRrLD WIDE WEB (WWW)
Una parte de Internet con una interfase grafica. Las paginas Web o home pages son documentos es-
critos en HyperText Markup Language (HTML) colocados en la WWW. Permite a los usuarios saltar
desde un lugar en un documento a otro, y de un ordenador conectado a la web a otro. Se necesita una
conexidn a través de un cable o a través del teléfono y un browser (un programa de software) de la web,
tal como por ejemplo Netscape, para acceder y visualizar los documentos que estan en la WWW.

Referencias

1. Glosario. Guia de practica clinica en el sistema nacional de Salud.
Disponible en: www.guiasalud.es/apoyo_Glos.htm. Consultado
26.2.09.

2. Eccles M and Mason ] (2001). “How to Develop Cost Conscious
Guidelines” Health Technology Assessment 5(16).

3. Guidelines for the Economic Evaluation of Health Technologies,
Canadian Agency for Drugs and Tehnologies in Health. CADTH
(2006).

4. Galvez Gonzélez A M (2004). “Guia metodoldgica para la evaluacién
econdmica en salud” Rev Cubana Salud Publica 30(1): 37-54.

5. NICE (2004). Guide to the Methods of Technology Appraisal,
National Institute for Clinical Excellence.

6. NHMRC. How to compare the costs and benefits: evaluation of the
economic evidence” Handbook series on preparing clinical practice
guidelines Retrieved March 2009, from http://www.csp.nsw.gov.au/
nhmrc/downloads/pdfs/NHMRC%20Cost.pdf. (2001).
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Herramientas

HERRAMIENTA 1. Declaracion de conflicto de intereses

Nombre de la GAI:

Las actividades que pueden generar conflicto de intereses son aquellas en las que el juicio profesional sobre un interés
primario, como la seguridad de los pacientes o la validez de la investigacidn, puede estar afectado por otro interés secundario,
como el beneficio financiero, de prestigio, promocién personal o profesional.

Declaro que he leido y comprendo el Cadigo de Declaracion de Conflicto de intereses. En el siguiente documento declaro los
intereses con la industria de la salud y aquellas situaciones que podrian afectar mis actuaciones en el proceso al que he sido
invitado a participar.

Interés econdémico personal. (Si no tiene intereses en esta categorfa, escriba NINGUNO)
Describa:

Interés econdmico personal de un familiar. (Si no tiene intereses en esta categoria, escriba NINGUNO)
Describa:

Firma:

Nombre: Fecha:

Interés econdémico no personal (Si no tiene intereses en esta categoria, escriba NINGUNQO)
Describa:

Interés no econdmico personal (Si no tiene intereses en esta categoria, escriba NINGUNQO)
Describa:

¢Existe alguna otra circunstancia que pudiera afectar su abjetividad o independencia en el proceso o en una reunion, gue
afecte la percepcion de los demas de su objetividad o independencia?

Describa

Firma:
Nombre: Fecha:

Fuente: National Institute for Clinical Excellence, NICE 2009, Traduccién Klaus Mieth, MD, MSc.
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HERRAMIENTA 2. Formato de andlisis de conflicto de intereses

Nombre candidato:
Nombre evaluador:
Tipo de interés

Econémico personal especifico
Econdmico personal no especifico

Interés econémico personal especifico
de un familiar

Interés econdmico personal no
especifico de un familiar

Interés econémico no personal
especifico

Interés econdmico no personal no
especifico

Interés no econémico personal

Conducta recomendada

Seccién
A

A

Cargo:

Cargo:

Conducta

Declaracion y exclusién

Declaracion y participacion (En casos especificos de duda se
debe discutir la conveniencia de la participacion)

Declaracion y exclusién

Declaracion y participacion (En casos especificos de duda se
debe discutir la conveniencia de la participacién)

Declaracion y participacién, a menos que el individuo tenga
conocimiento personal de la intervencién o producto por su
trabajo o por la supervision del trabajo de otros. En estos casos
no debe participar, podria contestar preguntas.

Declaracion y participacion (Es necesario revisar excepciones)

Declaracion y andlisis
Participacion

Exclusion

Fuente: National Institute for Clinical Excellence, NICE 2009, Traduccién Klaus Mieth, MD, MSc.
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HERRAMIENTA 3. Instrumento para priorizar
propuestas para elaboracion de Guias de Practica Clinica

Para evaluar cada uno de los cinco puntos mencionados, guiese por las preguntas y tépicos planteados. Es importante anexar
la informacion que utilizé para calificar cada uno de los cinco aspectos (utilizar hojas adicionales).

1. Factibilidad del desarrollo de la gufa (si/no) Opini6n O_p|'n|0n cel
del proponente comité evaluador

¢Existe un responsable de la guia? (si/no)

¢La implementacion de la guia es factible? (si/no)

Puntaje Puntaje del
del proponente comité evaluador

Peso
2. Recursos
Personal (Expertos)
, , . 30%
Recursos econdmicos para financiar la guia.
Existencia de guias disponibles para adaptacion.
3. Carga de enfermedad
Incidencia y prevalencia de la condicién.
Magnitud de la carga de enfermedad. 30%
Efectos econémicos de la enfermedad sobre el Sistema de Salud.
Efectos sociales de la enfermedad sobre el Sistema de Salud.
4. Repercusiones en la practica.
¢Existe variabilidad en la practica sobre la cual se enfocé la guia? 30%
¢Existe diferencia entre la practica real y la recomendada?
9. Evidencia disponible

¢Hay evidencia disponible que soporte las recomendaciones 10%
basadas en evidencia?

TOTAL

Fuente Instituto Nacional de Cancerologia, 2009.
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HERRAMIENTA 4. Plantilla para elaboracion del documento provisional de alcance y objetivos

1. Titulo de la Gufa:
Debe identificar claramente la poblacion y los aspectos clinicos centrales.

1.1. Titulo Abreviado

2. Objetivos:
Deben contestar claramente a lals) preguntal(s) de para qué se hace la Guia.

3. Antecedentes
a) El Ministerio de la Proteccion Social ha encargado al (Nombre del grupo elaboraré la Guia) el desarrollo de una Guia
clinica sobre (Tema de la Guia). La Guia proporcionarad recomendaciones, para la buena practica, que estan basadas en
la mejor evidencia clinica disponible y en la racionalizacién de costos.
b) Las Guias clinicas del Ministerio, una vez publicadas, seran la referencia para la aplicacién de procesos asistenciales
en (tipo de instituciones de salud). Las declaraciones contenidas para cada proceso reflejan la evidencia cientifica
utilizada durante el tiempo en que eran preparadas.

4. Justificacion de una Guia
a) La (tipo o nombre de la patologia) es una enfermedad caracterizada por (breve descripcién de la patologia). Desde el
punto de vista epidemioldgico (incorporar aspectos de carga de enfermedad).
b) La disponibilidad de una Guia de Practica Clinica para el (manejo, diagndstico...) de esta enfermedad implica (reducir la
variabilidad de los manejos, acercar el manejo o diagnéstico a estdndares de 6ptima calidad...).
c) Hay evidencia disponible que permite hacer recomendaciones basadas en un proceso sistematico y técnicamente
aséptico. Una revision preliminar de la literatura sugiere que (datos sobre intervenciones disponibles).

5. La Guia

a) El proceso de desarrollo de la Guia se describe detalladamente en el manual para desarrollo de Guias de Practica
Clinica (disponible en la pagina Web del Ministerio de la Proteccién Social). Dicho manual se generé en un proceso
con dos componentes fundamentales: uno técnico, basado en el andlisis de la mejor evidencia disponible en el tema,
y uno participativo en el que multiples grupos de expertos y de organizaciones interesadas hicieron su aporte en la
generacion del manual.

b) El presente documento hace referencia al alcance y a los objetivos de la Guia de Practica Clinica. En éste, se define
con precisién cudles son los tépicos que se abordaran y los que no se abordaran en la Gufa.

c) Las dreas tratadas por la Guia se describen en las secciones siguientes:

9.1. Pablacion
5.1.1. Grupos que se consideran
Esta Guia considerara los siguientes grupos de pacientes:
a) Pacientes con (anotar caracteristica demografica o condicién clinica 1).
b) Pacientes que presenten (anotar caracteristica demografica o condicién clinica 2).
c) Pacientes en los cuales (anotar caracteristica demogréfica o condicion clinica 3)
Hacer el listado de los grupos de pacientes considerados.

5.1.2. Grupos que no se toman en consideracion
En esta Guia no se contemplan los pacientes con las siguientes caracteristicas:
a) Caracteristica 1
b) Caracteristica 2.
c) Caracteristica 3.
Hacer el listado de las caracteristicas de los pacientes que no se incluyen

Continua...
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Continuacion HERRAMIENTA 4. Plantilla para elaboracion del documento provisional de alcance y objetivos

5.2. Ambito asistencial
a) La presente Guia dard recomendaciones para el manejo de pacientes con (tipo de patologia) por parte de
(tipo de profesional de salud: médicos, enfermeras, terapeutas, etc.) en los niveles de atencion (primaria,
secundaria...).
b) Al ser una Guia del Ministerio de la Proteccién Social, las recomendaciones generadas solo seran aplicables en
escenarios con dependencia administrativa 0 normativa con esta entidad.

9.3. Aspectos clinicos centrales
9.3.1. Aspectos clinicos abordados por la Guia:
La Guia se referird a (métodos de diagndstico, intervenciones) usados para (diagnéstico, manejo, seguimiento) de
la (patologia o condicidn clinica que trata la Guia). Abordara los siguientes aspectos del manejo clinico:

a) Aspecto 1. (Incluir el tipo de intervencién y los desenlaces relacionados).

b) Aspecto 2. (Incluir el tipo de intervencion y los desenlaces relacionados).

c) Aspecto 3. (Incluir el tipo de intervencién y los desenlaces relacionados).

Hacer el listado de los aspectos clinicos que abordara la Guia

Cuando no haya evidencia cientifica de calidad, se recurrird a métodos de consenso de expertos para generar las
recomendaciones.

Esta Guia referird, actualizard y ampliara la base de recomendaciones de Guias publicadas anteriormente,
evaluaciones de tecnologia y otras disponibles que se considere apropiado tener en cuenta.

9.3.2. Aspectos clinicos cubiertos por la Guia:

a) Aspecto 1.

b) Aspecto 2.

c) Aspecto 3.

Hacer el listado de los aspectos clinicos que no abordara la Guia

9.4. Soporte para auditoria en la Guia
La Guia incorporara criterios de revision e indicadores de su impacto.

9.5. Estatus
9.5.1. Alcance
Esta es la version final del alcance.

9.9.2. Guia
El desarrollo de las recomendaciones de la Guia empezara el (fecha estimada de inicio).

6. Informacion adicional
Esta informacion esta disponible como archivos en formato PDF en el sitio Web del Ministerio de la Proteccion Social.
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HERRAMIENTA 5. Matriz de clasificacion de desenlaces

. . Consenso
Miembros del grupo de elaboracién .
Desenlaces L . clasificacion del
de la Guia importancia de los desenlaces
desenlace
AR LG KZ HY AB
1.
2.
3.
4.

Fuente: GRADE Working Group 2008, Traduccién : Klaus Mieth MD, MSc.
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HERRBAMIENTA 6. DELBI (Version corta)
Domain 1. Scope and purpose 1712134
1. The overall objective of the guideline is specifically described.
2. The clinical questions / problems addressed by the guideline are specifically described.
3. The patients to whom the guideline is meant to apply are specifically described.
Domain 2. Stakeholder involvement
4.  The guideline development group includes members from all relevant professional groups.
. The patient's views and preferences have been sought.
B. The target users of the guideline are clearly described.
7. The guideline has been piloted among target group members.
Domain 3. Methodological rigor of development
8. Systematic methods were used to search for evidence.
9. The criteria for selecting the evidence are clearly described.
10.  The methods used for formulating the recommendations are clearly described.
11.  Health benefits, side effects and risks have been considered in formulating the recommendations.
12.  There is an explicit link between the recommendations and the supporting evidence.
13.  The guideline has been externally reviewed by experts prior to its publication.
14. A procedure for updating the guideline is provided.
Domain 4. Clarity and presentation
15.  The recommendations of the guideline are specific and unambiguous.
16.  The different options for the management of the condition are clearly presented.
17.  Key recommendations of the guideline are easily identifiable.
18.  The guideline is supported with tools and / or materials for application.
Domain 5. General applicability
19.  The potential organizational barriers in applying the recommendations have been discussed.
20.  The potential cost implications of applying the recommendations of the guideline have been considered.
21.  The guideline presents key review criteria for monitoring and / or audit purposes.
Domain B: Editorial independence
22.  The guideline is editorially independent of the funding organization(s).
23.  Conflicts of interest of the members of the guideline development group have been recorded.
Domain 7: Applicability to the country healthcare system

24. There are recommendations for preventive, diagnostic, therapeutic and rehabilitative measures in
different areas of care

25.  There is information as to which measures seem to be unsuitable, redundant or outdated.

26.  The clinical information of the guideline is organized in such a way as to ensure that the process of clinical
decision-making is systematically presented and easily understandable.

27. A strategy / concept for the easy accessibility and dissemination of the guideline is presented.
28. A concept for implementing the guideline is described.
29. The guideline is supplemented by a description of the methods used (guideline report).

Continia...
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Continuacion HERRAMIENTA 6. DELBI (Versién corta)
Domain 8. Methodological rigour of development when using existing guidelines
30.  Systematic methods were used to search for existing guidelines.

31. The criteria for selecting guidelines as a source of evidence (so-called source guidelines) are
transparently and explicitly described.

32.  The quality of the source guidelines was reviewed.

33. The evidence base of the source guidelines was complemented by systematic update searches of
primary evidence.

34.  All modifications to the recommendations of the source guidelines are clearly specified and accounted for.

Rating 1. Strongly disagree
Rating 4. Strongly agree

Fuente: German Instrument for Methodological Guideline Appraisal. Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI). Version 2005/2006
Disponible en: www.english.delbi.de.
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HERRAMIENTA 7. Instrumento GLIA (Guide Line Implementability Appraisal)

Instrumento Dominios
Decidabilidad ¢Bajo qué circunstancias hacer algo?
2. Ejecutabilidad ¢Qué hacer bajo alguna circunstancia definida?
3 Efectos en el proceso del El grado en el cual la recomendacion impacta al usual flujograma en una
' cuidado situacion especial de cuidado.
4. Presentacidn y formato El grado en el cual la recomendacion es facilmente reconacible y sucinta.
. El grado en el cual una recomendacién identifica marcadores o resultados
5. Resultados medibles . . o 9
finales para evaluar los efectos de la implementacién de su recomendacion.
. El grado en el cual la recomendacion refleja la intencion del desarrollador vy la
B. Validez aparente ) )
fuerza de la evidencia
. El grado en el cual la recomendacion propone comportamientos considerados
7. Novedad/Innovacion . o .
poco convencionales por los clinicos o los pacientes.
. El grado en el cual la recomendacion permite interpretaciones y alternativas
8.  Flexibilidad g P P y

para su ejecucion.

Q. Computabilidad ) ) . .
sistema de informacién electrénica.

Opciones de respuesta
S La recomendacion responde a este criterio plenamente.
La recomendacion NO se ajusta a este criterio.

La facilidad con la cual una recomendacién puede ser operacionalizada en un

? El evaluador no estd en condiciones de abordar esta pregunta debido a insuficiente conocimiento o experticia
en el tema.
N/A El criterio no se aplica a esta recomendacidn.

Consideraciones globales

¢La organizacion(es) y autor(es) quienes desarrollaron la guia tienen credibilidad
con los posibles usuarios?

¢La poblacién de pacientes elegibles esta claramente definida por la guia?

¢El documento de la guia sugiere posibles estrategias para su diseminacion e
implementacién?

¢Esta la guia soportada con herramientas para aplicacion, es decir, tiene un
documento resumen, una guia de referencia répida, herramientas educacionales,
panfletos para pacientes, recursos en linea o programas de computadores?

¢Existe alguna recomendacion en la gufa considerada mas importante que otras,
la presentacion o formato reflejan esto?

¢Es clara la secuencia de recomendaciones que deben ser aplicadas?

¢Es la guia consistente internamente, es decir, sin contradicciones entre
recomendaciones o entre recomendaciones de texto o flujogramas, restimenes,
materiales de educacién de pacientes, entre otras?

Respuestas Observaciones

Continia...



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Continuacion HERRAMIENTA 7 Instrumento GLIA (Guide Line Implementability Appraisal)

10.

11.

12.

Decidibilidad (precisar bajo qué circunstancias hacer algo)
R1 R2 | R3 | R4 | Observaciones

¢Padria el publico de la guia determinar consistentemente si cada
condicién en la recomendacion ha sido aceptada satisfactoriamente?
Esto es, si todas y cada una de las condiciones son descritas con
claridad para que los profesionales estén de acuerdo cuando deba
aplicarse la recomendacion.

¢Estan representadas todas las combinaciones de las condiciones,
es decir la recomendacion es comprensible?

Si hay més de una condicion en la recomendacion, ¢Las relaciones
l6gicas (ANDs y Ors) entre todas las condiciones son claras?

Ejecutabilidad (exactamente qué hacer bajo circunstancias definidas)
R1 R2 | R3 | R4 | Observaciones

¢La accién recomendada es especifica y sin ambigledad? ¢El
plblico podria ejecutar la accion de forma coherente? En las
situaciones en que dos o mas opciones se ofrecen, este criterio se
cumple si el usuario selecciona solo una de las acciones ofrecidas.

¢Se provee suficiente detalle o referencias acerca de cémo
hacerlo, para que la audiencia desarrolle las acciones
recomendadas, de acuerdo con sus conocimientos y habilidades?

Efectos en el proceso del cuidado (el grado con el cual la recomendacion impacta la practica usual en el manejo)

13.

14.

15.

16.

R1 R2 | R3 R4 | Observaciones

¢La recomendacion puede ser llevada a cabo por los actuales
usuarios (no los desarrolladores) sin sustanciales aumentos en
tiempo, equipo, personal, etc?

¢Puede la recomendacidn ser llevada a cabo sin el compromiso
pleno del proveedor? Por ejemplo, la compra e instalacion de
equipos costosos, para cumplir con la recomendacién, no es
finalmente reversible.

Presentacion y formato (el grado con el cual la recomendacion es facilmente reconocible y explicita)
R1 R2 ' R3 | R4 | Observaciones
¢La recomendacidn es facilmente identificable, es decir, resumida

en un cuadro, en negrita, subrayada, presentada como un
algoritmo, etc?

¢La recomendacion es concisa?

Continia...
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Continuacién HERRAMIENTA 7 Instrumento GLIA (Guide Line Implementability Appraisal)

Resultados medibles (el grado con el cual una recomendacion identifica marcadores
o0 resultados finales para evaluar los efectos de la implementacion de su recomendacion)

R1 R2 | R3 | R4 | Observaciones

¢Pueden los criterios extraidos de la gufa, permitir la medicién de
la adherencia a su recomendacion? La medida de |a adherencia

17. . o . o
requiere la atencion de las acciones desarrolladas y la apropiacion
de las circunstancias bajo las cuales son desarrolladas.

18 ¢Pueden los criterios extraidos de la gufa, permitir la medicién de

los resultados de la recomendacion?

Validez aparente (el grado con el cual la recomendacion
refleja la intencion del desarrollador y la fuerza de la evidencia)

R1 R2 R3 | R4 | Observaciones

19. ¢lLajustificacion de la recomendacion es sefialada explicitamente?

¢La calidad de la evidencia que soporta la recomendacién es

20. ~ "
sefialada explicitamente?

Novedad/Innovacion (el grado con el cual la recomendacion propaone
comportamientos considerados poco convencionales por los clinicos o los pacientes)

R1 R2 R3 R4 | Observaciones

¢Puede la recomendacion ser desarrollada por los potenciales
21. usuarios de la guia, sin la adquisicion de nuevas competencias
(conocimientos, habilidades)?

¢Es compatible la recomendacién con actitudes existentes vy

22. . . . ]

creencias de los potenciales usuarios de la gufa?

¢Es la recomendacién consistente con las expectativas de los
03 pacientes? En general, los pacientes esperan que sus problemas sean

tomados seriamente, que los beneficios de las intervenciones excedan
los riesgos y que los efectos adversos estén en un rango aceptable.

Flexibilidad (el grado con el cual la recomendacion permite interpretaciones y alternativas para su ejecucion.)
R1 R2 | R3 | R4 | Observaciones

¢La recomendacion especifica caracteristicas de los pacientes
o de la préactica (clinica y no-clinica) que requiere (permite)

24. individualizacién? Por ejemplo, angioplastia inmediata y RMN
pueden no ser disponibles en todos los sitios.
o5 ¢La recomendacién considera terapia farmacoldgica coincidente y

condiciones de comorbilidad comunes?

¢Hay una declaracion explicita por el desarrollador de la guia que

manifieste la fuerza de la recomendacion? Nota: Hay diferencia entre
26. calidad de la evidencia (pregunta 20) y fuerza de la recomendacién.

Declaraciones potenciales que satisfagan este criterio podrian incluir

now

“fuerza de la recomendacion”, “Standar”, “Opcion clinica”, entre otras.

Si las preferencias de los pacientes estan consideradas, ¢la

27. - . )y o
recomendacion propone mecanismaos sobre comao seran incorporadas?

Fuente: Shiffman RN, y colaboradores 2005, Traduccién Giancarlo Buitrago, MD, MSc).
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Fases de la Guia

Fase Preliminar

Fase de adaptacion

Reunién
inicial (o
teleconferencial

Segunda
reunion (cara a
cara)

GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

HERRAMIENTA 8. Plan de trabajo

Tareas

Decida el topico

Evalle la viabilidad de la adaptacion
Identifique la necesidad de recursos
Establezca un panel multidisciplinario
Escriba un protocolo

Identifique el ente evaluador

Discuta la autoria y rendicion de cuentas
Discuta la diseminacion e implementacion

Decida los términos de referencia-
proceso de consenso

Establezca los criterios de inclusion y
exclusion de la guia

Ayude a identificar los términos claves de
bisqueda

Ayude ha identificar documentos claves-
fuentes

Refine el tema del area

Complete la basqueda de Guias

Reduzca la lista de las GPCs (si es
necesario)

Complete Agree

Aborde la actualidad de la GPC
Complete las evaluaciones (blsqueda
de la literatura, consistencia de la
evidencia y conclusiones, conclusiones
y recomendaciones) para todas las
recomendaciones (opcional)

Prepare la matriz de recomendaciones
Aborde aceptabilidad

Revise todos los datos. Decida sobre las
recomendaciones para la Guia adaptada

Responsable

Comité
Organizador

Comité
Organizador

Comité
Organizador
Equipo de Revision
Sistematica
de la literatura
Equipo de Revisién
Sistemética de la
literatura

Panel

Equipo de Reuvisitn
Sistemética de la
literatura
Comité
Organizador
Panel
Equipo de Revision
Sistemética de la
literatura

Miembro (s) del
Panel

Equipo de RSL
mas 1 clinico que
revise

Panel

Panel

Modulo

correspondiente

Madulo

de preparacién

Madulo

de preparacion

Médulo de foco

y proposito

Madulo de
busqueda y
screening

Madulo de
evaluacion

Madulo
de decisién
y seleccién

Cronograma

1 mes

Continia...
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Herramientas

Continuacion HERRAMIENTA 8. Plan de trabajo

Fase de finalizacion

Fase de
implementacion

Fuente: The ADAPTE Collaboration 2007. (Herramienta 5): Traduccién:Juliana Quintero, MD, MSc.
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Tercera reunién
(teleconferencia)

Cuarta
reunioén (o
teleconferencia)

Escriba el primer borrador de la GPC-o0
reporte del proceso

Apraobacion del primer borrador

Envio para revision externa y consulta

Consiga aprobacién formal

Discuta la retroalimentacion de la revision
y consulta

Decida el proceso de actualizacion

Desarrolle la Gufa final adaptada

Considere los aspectos de
implementacion y desarrolle un plan de
implementacion

Director

Panel

Resource team

Director y
miembro
designado
del panel de
una sociedad
profesional

Panel
Panel

Autor designado

Panel o grupo de
implementacion

Modulo de Edicion

Médulo de
revision externa

M@ddulo de Ajuste

Mddulo
de desarrollo final



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

HERRAMIENTA 9. Tabla para resumir las caracteristicas generales de la guia

, Grupo , . Fecha Fecha final

No. Titulo . Pais Idioma de de
realizador publicacién | bulsqueda

1.

2.

3.

4,

5.

Fuente: The ADAPTE Collaboration 2007. (Herramienta 7): Traduccién:Giancarlo Buitrago, MD, MSc.
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HERRAMIENTA 10. Evaluacién de la actualidad de la GPC

Nombre de la guia:
Grupo elaborador: Fecha:

1. ¢Usted conoce si existe alguna nueva evidencia relevante a las
recomendaciones de esta GPC?

Si es asi, por favor provea las referencias de esta nueva evidencia:

2. ¢Existe nueva evidencia que invalide las recomendaciones dada en la guia?

Si es asi, por favor indique cuél o cudles recomendaciones son necesarias de
actualizar, y provea las referencias de esta nueva evidencia.

3. ¢Existe algun plan de actualizacién de la gufa en un futuro cercano?

Si es asl,
¢Cuanda?

4. ¢Cuando fue la Gltima actualizacion de la gufa?
¢Cual es la citacién de esta dltima version?

Nombre de quién diligenci6 el instrumento:

Fuente: The ADAPTE Collaboration 2007. (Herramienta 11 ): Traduccién:Juliana Quintero, MD, MSc.
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GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

HERRAMIENTA 11. Tabla para resumir contenido clinico de las guias

Pregunta clinica

Contenido actual de la guia (GPC)

GPC1

GPC2

GPC3

1. Pregunta

2. Pregunta

3. Pregunta

4. Pregunta

9. Pregunta

XX: Si la guia contempla recomendacién con respuesta a esta pregunta.

GPC1: Espafiola. GPC2: EUA. GPC3: Canadiense.

Fuente: The ADAPTE Collaboration 2007. (Herramienta 8): Traduccién:Giancarlo Buitrago, MD, MSc.

315



Herramientas

Contexto

Diagnostico de Diabetes

Manejo de Pre-Diabetes

HERRAMIENTA 12. Ejemplo de matriz de recomendaciones

Contenido actual de la guia (GPC)

GPC1

Se recomienda el cribado
anual de |a diabetes
mediante la glucemia en
ayunas en la poblacion

de riesgo, definida por
hipertension, hiperlipemia,
obesidad, diabetes
gestacional o patologia
obstétrica (macrosomia,
abortos de repeticidn,
malformaciones), GBA y TAG
a cualquier edad; cada tres
afios en pacientes de 45
afios 0 mas, dentro de un
programa estructurado de
prevencion cardiovascular.
(Grado de recomendacion D).

No se recomienda la
utilizacién de tratamientos
farmacoldgicos en pacientes
con TAG o GBA. (Grado de
recomendacidon Al.

GPC2

Annually screen all individuals
30 years or older who are at
risk for having or developing
T2DM (grade B)

XX: Si la guia contempla recomendacién con respuesta a esta pregunta.
GPC1: Espafiola. GPC2: EUA. GPC3: Canadiense.

Fuente: The ADAPTE Collaboration 2007. (Herramienta 12): Traduccién:Giancarlo Buitrago, MD, MSc.
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GPC3

Screening for diabetes
using an FPG should be
performed every 3 years

in individuals 340 years of
age [Grade D, Consensusl.
More frequent and/or earlier
testing with either an FPG
or a 2hPG in a 75-g OGTT
should be considered in
people with additional risk
factors for diabetes [Grade
D, Consensusl.These risk
factors include:

e First-degree relative with
type 2 diabetes ® Member
of high-risk population

(e.g. people of Aboriginal,
Hispanic, Asian, South Asian
or African descent)

e History of IGT or IFG e
Presence of complications
associated with diabetes
e\/ascular disease
(coronary, cerebrovascular
or peripheral) ® History

of gestational diabetes
mellitus ® History of delivery
of a macrosomic infant @
Hypertension e Dyslipidemia
e Overweight ® Abdominal
obesity ® Polycystic ovary
syndrome

¢ Acanthaosisnigricans e
Schizophrenia e Other risk
factors (see Appendix 1)



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

HERRAMIENTA 13. Busqueda y seleccion de la evidencia

Si No estd No
seguro

e En general, ¢la bisqueda de |a evidencia fue comprensible?

¢Los autores tuvieron una pregunta clinica claramente propuesta?

¢Fueron buscadas bases de datos apropiadas como fuentes de guias?

¢Los sitios de internet fueron fuente de bisqueda de guias?

Afos cubiertos en la blsqueda

Lenguajes cubiertos por la blisqueda

Palabras clave utilizadas

Combinacién de palabras clave

La estrategia de blsqueda detalladas es provista por la blsqueda

Fueron usados métodos de “bola de nieve”

Fue completa la busqueda manual de la lista de referencias

Se realizaron preguntas a las sociedades y expertos locales sobre las recomendaciones de la guia.
e En general, ¢existié un sesgo en la seleccién de los articulos?

¢Los criterios de inclusién y exclusién fueron reportados?

¢El nimero de personas quienes seleccionaron y analizaron los datos fueron reportadas?
¢El procedimiento para resolver el desacuerdo esta descrito?

¢El nimero de referencias analizadas estd documentado?

¢El nimero de referencias excluidas estd documentado?

¢Las razones para la exclusion de las referencias son dadas?

¢Los criterios para inclusion y exclusién son clinica y metodolégicamente validos?

¢Las razones para la exclusion estan conformes con los criterios de inclusion y exclusion?
¢El proceso para la seleccion de la evidencia se encuentra adecuadamente descrito?

Fuente: The ADAPTE Collaboration 2007. (Herramienta 13): Traduccién:Juliana Quintero, MD, MSc.
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HERRAMIENTA 14. Validez cientifica de las guias

(Consistencia entre evidencia, su interpretacion y recomendaciones).

Pregunta Clinica 1

e En general, validez de la evidencia

¢Dada la estrategia de blsqueda, el riesgo que evidencia relevante haya sido perdida, es baja?
¢Los criterios para seleccién de |a evidencia son explicitos?

¢Poblaciones y protocolos de los estudios seleccionados son adecuados para la pregunta?

¢Los resultados son clinicamente relevantes (por ejemplo, duracion de sobrevida libre de
enfermedad puede ser considerado més débil comparado con supervivencia general)?

¢Los criterios usados para evaluar la calidad y validez de los estudios seleccionados son
adecuadamente reportados (tipos de estudios, métodos de aleatorizacion, asignacién de
intervencion, etc)?

Cuando fue realizado un meta-analisis, ¢los andlisis estadisticos fueron apropiados? (se
desarrollé el andlisis de sensibilidad y pruebas de heterogeneidad?.

e (Coherencia entre la evidencia y recomendaciones.

¢La evidencia fue directa? Pacientes e intervenciones incluidas en los estudios fueron
comparables a las propuestas en las recomendaciones.

¢Las conclusiones fueron soportadas por los datos y/o andlisis? ¢Los resultados fueron
consistentes entre los estudios? ¢Cudndo existieron inconsistencias en los datos, los juicios
considerados fueron aplicados y reportados?

¢Las conclusiones fueron clinicamente relevantes (La significancia estadistica no siempre es
igual a la significancia clinica)?

¢Las conclusiones derivadas de datos puntuales de efectividad/inefectividad de la intervencién y
recomendacion estan escritas acorde?

¢Existe alguna justificacion para recomendar 0 no recomendar la intervencién siempre gue la
evidencia sea débil?

¢La jerarquia de la fuerza de la evidencia se encuentra adecuadamente descrita?
e En general, la calidad cientifica de esta recomendacion no presenta riesgo de sesgo.

¢La fuerza de la evidencia atribuida a la recomendaciéon esta adecuadamente descrita y
justificada?

¢Los riesgos y beneficios han sido ponderados?

Fuente: The ADAPTE Collaboration 2007. (Herramienta 14): Traduccién: Giancarlo Buitrago, MD, MSc.
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HERRAMIENTA 15. Evaluacion de aceptabilidad \ aplicabilidad

Pregunta clinica 1

En general, ¢la recomendacion es aceptable?

¢La fuerza de la evidencia y la magnitud del efecto adecuadamente soportan el

grado de la recomendacion?

¢Existe suficiente beneficio de la intervencién comparado con otro manejo

disponible?

¢La recomendacion es compatible con la cultura y los valores dentro del contexto

donde se va a utilizar?

En general, ¢la recomendacion es aplicable?

¢La recomendacion es aplicable a los pacientes dentro del contexto donde se va a

utilizar?

¢La intervencion/equipo se encuentra disponible dentro del contexto donde se va a

utilizar?

¢La experticia necesaria se encuentra disponible dentro del contexto de

aplicacion?

¢Existen barreras, leyes, politicas o recursos del Sistema de Salud que puedan

impedir la implementacion de la recomendacion?

Se aplica a todas las preguntas clinicas de cada una de las GPC.

Fuente: The ADAPTE Collaboration 2007. (Herramienta 156): Traduccién: Giancarlo Buitrago, MD, MSc.

Guia No 1

Si No No

esta
seguro

Comentarios

Si No
esta
seguro

Comentarios

No

GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Guia No 2

No No
estd

Comentarios

No | No
esta
Comentarios
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HERRAMIENTA 16. Lista de chequeo del contenido de la guia adaptada

Seccién de la guia ¢Cuando sera
completada?

Material general:

A. Resumen estructurado (incluye: fecha de actualizacion de la guia, estado - original, adaptada, revisada,
actualizada; fuentes fisica y electronica)
B. Desarrollador de la guia fuente

Introduccién y marco tedrico
Objetivo y propésito
Audiencia blanco de la guia
Preguntas de investigacion
Recomendaciones:

A. Riesgos y beneficios asociados con recomendaciones
B. Circunstancias especificas bajo las cuales se desarrollaron las recomendaciones
C. Fuerza de la recomendacion (si fue asignada)

Evidencia base e informacion para las recomendaciones:

A. Presentacién y evidencia adicional

B. Cémo y porqué existieron recomendaciones modificadas

Revision externa y procesos de consulta

A. Quiénes revisaron la guia

B. Cual fue el proceso que se siguid

C. Discusion de las retroalimentaciones

D. Recomendaciones incorporadas al documento final

Plan y cronograma de revision y actualizacion

Algoritmos o documentos de resumen

Consideraciones de implementacion

Glosario

Referencias de todo el material usado en la creacion de la guia

Agradecimientos a los desarrolladores de las gufa fuente y permisos garantizados (cuando fuere necesario)
Listado de los miembros del panel y sus credenciales, declaracion de conflictos de intereses
Lista de fuentes de financiacién

Apéndice describiendo el proceso de adaptacion, que incluye:

A. Busqueda de guias, con inclusién y exclusién de las guias.

B. Evaluacion de las guias, con un resumen para cada evaluacion (Incluir los dominios de DELBI).
C. Proceso de decision seguido por el panel.

D. Resultados y decision de cada evaluacion.

Fuente: The ADAPTE Collaboration 2007. (Herramienta 16): Traduccién: Juliana Quintero, MD, MSc.
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GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

HERRAMIENTA 17. Tabla para reportar los resultados del proceso de adaptacion

Pregunta clinica

Diagnéstico de Diabetes

1.

¢En pacientes adultos cudl serfa
el punto de corte del perimetro
abdominal como factor de riesgo
para el desarrollo de Diabetes?

. ¢En pacientes adultos cuél seria el

punto de corte de edad como factor
de riesgo para el desarrollo de
Diabetes?

Manejo de Pre-Diabetes (Flujograma)

1.

¢Cudl es el tiempo a esperar
para llegar a metas de control
en pacientes con Pre Diabetes
que hayan iniciado manejo con
cambios terapéuticos en estilos
de vida (CTEVS) e iniciar terapia
farmacoldgica?

¢Cudl es la terapia farmacoldgica
inicial mas recomendada entre
metformina, acarbosa y orlistat,
para manejo de pacientes con Pre
Diabetes que no han cumplido con
las metas de control?

Manejo de Diabetes (Flujograma)

1.

¢Cudl es la mejor estrategia para
iniciar manejo de la Diabetes tipo 2,
iniciar manejo farmacoldgico junto
con CTEVS o esperar 6 meses para
iniciar manejo farmacoldgico y solo
iniciar con CTEVS?

¢En pacientes con Diabetes tipo

2 que va iniciaron tratamiento
farmacoldgico con metformina y no
han alcanzado metas de contral,
cual de los siguientes antidiabéticos
se considera indicado como

adicién al tratamiento (segundo
antidiabético): Metformina o
Sulfunilureas? Los desenlaces

a medir seran: seguridad
(hipoglicemias — aumento de peso),
eficacia (reduccion absoluta de
Hbglicosilada y % de pacientes que
alcanzan la meta (7% de HgA1)) y
costoefectividad (Modelamiento).

Fuente: The ADAPTE Collaboration 2007. (Herramienta 17): Traduccién: Giancarlo Buitrago, MD, MSc.

Recomendacion
en la guia
original

Fecha de
blsqueda de la
literatura

Nueva
gvidencia
(referencias)

Recomendacion
final

Comentarios
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HERRAMIENTA 18. Ejemplo de un proceso externo de revison

Encuesta de retroalimentacion por clinicos

Nombre completo:

Género: Femenino Masculino

Datos de contacto: Telefonos:
Reporte borrador de Guia de Practica Clinica
Para cada item, por favor sefiale la respuesta que mejor refleje su opinién

10.

1.

12.
13.

14.
15.
16.

17.

322

¢Usted es el responsable por el cuidado de los pacientes para quienes este
borrador de GPC es relevante?

Sisurespuesta es “No” o “No esta segura”, por favor devuelva el cuestionario.
Si su respuesta es “Si”, por favor conteste las preguntas que se encuentran
a continuacion.

¢La racionalidad para desarrollar La GPC, como se menciona en el capitulo
“Foco y alcance” es clara?

¢Existe la necesidad para desarrollar una GPC sobre el tema?

¢La blsqueda de la literatura es relevante y completa? (Ej. ¢No hay ensayos
clinicos relevantes que se hayan excluido en este borrador de GPC?)

¢Estoy de acuerdo con la metodologia utilizada para resumir la evidencia
incluida en este borrador de GPC?

¢Los resultados de los ensayos clinicos descritos en este borrador de GPC
se encuentran interpretados conforme a mi entendimiento de los datos?

¢Las recomendaciones del borrador de GPC son claras?
¢Estoy de acuerdo con las recomendaciones tal como se han descrito?

¢Las recomendaciones son adecuadas para los pacientes para quienes han
sido desarrolladas?

¢Las recomendaciones son muy rigidas para ser aplicadas a pacientes
individuales?

Cuando se apliquen, ¢las recomendaciones producirdn mds beneficio que
dafio?

¢La GPC borrador presenta opciones aceptables para los pacientes?

¢Para aplicar las recomendaciones se requiere de la reorganizacion de los
servicios en la practica clinica?

¢Aplicar las recomendaciones conlleva un reto técnico?
¢Las recomendaciones son muy costosas de aplicar?

¢Es muy probable que las recomendaciones estén soportadas por la mayoria
de mis colegas?

¢Si sigo las recomendaciones, el efecto esperado en los pacientes serd
obvio?

Si

Totalmente
de acuerdo

No No esta seguro

Ni en acuerdo | Totalmente
ni en en
desacuerdo desacuerdo

Continua...



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Continuacién HERRAMIENTA 18. Ejemplo de un proceso externo de revisén

18. ¢Las recomendaciones reflejan un abordaje méas efectivo para mejorar los
resultados en los pacientes que la practica comuin actual?

19. Cuando se apliquen, ¢las recomendaciones produciran un mejor uso de
recursos comparados con la practica comdn actual?

20. ¢Me sentiré cémodo si mis pacientes reciben el manejo recomendado en la
GPC borrador?

21. ¢Este borrador debe ser aprobada como una Gufa de Préctica Clinica?

22. Si este borrador es aprobado como una GPC, ¢Qué tan probable es que lo
utilice en su préctica clinica?

23. Si este borrador es aprobado como una GPC, ¢Qué tan probable es que
usted aplique las recomendaciones a sus pacientes?

Comentarios

Fuente: The ADAPTE Collaboration 2007. (Herramienta 18): Traduccion: Juliana Quintero, MD, MSc.

Totalmente
de acuerdo

Nada
probable

Ni en acuerdo
ni en
desacuerdo

No estoy
seguro

Totalmente
en
desacuerdo

Muy
probable
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HERRAMIENTA 19. Plantillas de lectura critica de la literatura cientifica (CASPe)

Plantilla de lectura critica No 1. Ensayo Clinico Aleatorizado (ECA)
Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)
GPC sabre:

Pregunta ndmero:

Evaluado por:
Seccidn 1. VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacion
Indique en cada uno de los criterios de validez interna la opcién mas apropiada
(A, B, C,D) y los comentarios

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5
1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

¢5e dirige el articulo a una pregunta claramente formulada?
Valorar la pregunta en términos de paciente, intervencién-comparacion y
resultados (Outcomes)

¢Fue aleatoria la asignacion de los sujetos a cada grupo?

¢Se utilizaron métodos de enmascaramiento adecuados en la aleatorizacion?
Valorar si existio ocultacion de la secuencia de aleatorizacion.

¢5Se mantuvieron ciegos los pacientes y los investigadores en cuanto el
tratamiento recibido? Valorar si el estudio es abierto, simple ciego, doble
ciego, triple ciego o abierto con evaluacion ciega de los resultados

¢Fueron los dos grupos similares al inicio del estudio?
¢Aparte del tratamiento, los grupos fueron tratados de igual modo?

¢Los resultados relevantes se midieron de forma estandarizada, vélida vy
reproducible?

¢El seguimiento fue completo? ¢Qué porcentaje de pacientes que inicia el
estudio se incluye en el andlisis?

¢Se analizaron todos los sujetos en el grupo al que fueron originalmente
asignados? (andlisis por intencién de tratar)

Si el estudio es multicéntrico, ¢son los resultados comparables entre los
centros en donde se realiza el estudio?

Seccién 2. EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1

2.2

2.3

24
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Capacidad del estudio para minimizar sesgos escala ++,+, 0

En caso de +, 0 - ¢En qué sentido podria afectar el riesgo a los resultados
del estudio?

Teniendo en cuenta las consideraciones clinicas, su evaluacion de la
metodologia implicada y el poder estadistico del estudio, ¢esta seguro que el
efecto conseguido es debido a la intervencién evaluada?

¢Los resultados del estudio son aplicables a la poblacién diana objeto de
esta GPC?

¢En qué medida se cumple el

criterio?

A: Se cumple adecuadamente.
B: Se cumple parcialmente

C :No se cumple adecuadamente

D: No se
Comentarios

Continia...



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Continuacién HERRAMIENTA 19. Plantillas de lectura critica de la literatura cientifica (CASPe)

Secci6n 3. DESCRIPCION DEL ESTUDIO

(Esta informacion seré utilizada para completar la tabla de evidencia y facilitar comparaciones.

3.1

3.2

3.3
3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

¢Cuantos pacientes participaron en el estudio al inicio del mismo?

¢Cudles son las caracteristicas de los pacientes a estudio? (indicar
caracteristicas relevantes como, edad, sexo, comorbilidad, gravedad y el
medio en que se ha realizado el estudio)

¢Qué intervenciones se evallan en este estudio? Enumere todas las
intervenciones que se realizan en el estudio.

¢Qué comparaciones se realizan?

¢Cual es la duracion del estudio?

Indicar si el periodo de seguimiento es inferior al que originalmente se
planificé. Indicar el periodo de tiempo de seguimiento de los pacientes.
Notificar los criterios utilizados para reducir el final del seguimiento de los
pacientes (Ej. muerte, curacién completa...]).

¢Cuéles son las variables del resultado?
Enumere todos los resultados utilizados para evaluar la efectividad de las
intervenciones.

¢Cual es la magnitud del efecto?

Indicar en que términos se expresan los resultados (RR;0R;NNT;NNH; etc)
-Magnitud del efecto, significacion estadistica, intervalos de confianza,
importancia clinica.

¢Como se financia el estudio? Enumere todas las fuentes de financiacion
indicadas en el articulo (piblicas, industria, Sector, voluntario, etc)

¢El estudio le resulta (til para responder a su pregunta?
Resuma la principal conclusion del estudio e indique cémo contribuye a la
resolucion de su pregunta.

Continua...
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Continuacién HERRAMIENTA 19. Plantillas de lectura critica de la literatura cientifica (CASPe)

Plantilla de lectura critica No 2. Revisién sistemética/metaanélisis

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)

GPC sabre:
Pregunta ndmero:

Evaluado por:
Seccién 1. VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacion.
Indigue en cada uno de los criterios de validez interna la opcion mas apropiada
(A, B, G, D) y los comentarios.

1.1

1.2
1.3

1.4

1.9

¢Se dirige el articulo a una pregunta claramente formulada?
Valorar la pregunta en términos de paciente, intervencién, comparacion y
resultados (Outcomes)

¢Incluye la revision una descripcion de la metodologia?

¢La estrategia de blsgueda es suficientemente rigurosa para identificar
todos los estudios relevantes?

¢Se analiza y se tiene en cuenta la calidad de los estudios individuales?
Valorar si se emplea alguna escala de calidad y si los
estudios se evallan de forma independiente por méas de un revisor.

¢Las similitudes entre los estudios seleccionados son suficientes como
para gue sea razonable combinar los resultados?

Valorar la heterogeneidad (si existe).

¢Se intenta explicar? (anélisis de sensibilidad de otros)

Seccién 2. EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1
2.2

Capacidad del estudio para minimizar sesgos escala++,+,0 -

En caso de +, 6 - ¢en qué sentido podria afectar el sesgo a los resultados
del estudio?

Seccién 3. DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1

3.2

326

¢Qué tipo de estudio se incluye en la RS?

¢El estudio le resulta (til para responder a su pregunta?
Resuma la principal conclusién del estudio e indiqgue como contribuye a la
respuesta de su pregunta.

¢En qué medida se cumple el criterio?
A: Se cumple adecuadamente.

B: Se cumple parcialmente

C: No se cumple adecuadamente

D: No se

Comentarios

ECA estudios controlados (CCT)
cohortes, casos control otros.

Continia...



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Continuacién HERRAMIENTA 19. Plantillas de lectura critica de la literatura cientifica (CASPe)

Plantilla de lectura critica N° 3. Estudios de cohortes

Identificacion del estudio (Referencia bibliogréfica del estudio formato Vancouver)
GPC sobre:

Pregunta nimero:

Evaluado por:

Seccion 1. VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacion ¢En qué medida se cumple el criterio?
Indique en cada uno de los criterios de validez interna la opcién mas apropiada (A, A: Se cumple adecuadamente.
B, C, D) y los comentarios. B: Se cumple parcialmente

C :No se cumple adecuadamente

D: No se

Comentarios

¢Se dirige el articulo a una pregunta claramente formulada? Valorar la
1.1 pregunta en término de paciente, intervencién, comparacion y resultado
(Qutcomes)

SELECCION DE LOS SUJETOS

¢Son las pablaciones de origen comparables en todo excepto en el factor
gue se investiga? Ej. ¢Existen sujetos expuestos y no expuestos o sujetos

12 con distintos grados de exposicion o con distintos niveles de marcadores
pronosticos o con diferentes prondsticos?

13 c‘,Sg indica cuantos de los pacientes a los que se les propuso participar o
hicieron (en cada una de las ramas)?

14 ¢Es probable‘q‘ug algunos pacilentes padecieran el evento de ﬁnperés en el
momento de iniciarse el estudio? ¢Se tuvo en cuenta en el anélisis?

15 ¢Qué porcentaje de individuos o de cohortes reclutados en cada rama

abandonaron el estudio antes de finalizarlo?

¢Se realiza alguna comparacién entre los participantes que completaron el
1.6 estudio y los que se perdieron para el seguimiento en funcién de la exposicion
al factor a estudiar?

EVALUACION
1.7 ¢Los resultados finales estan claramente definidos?

¢La valoracion del resultado final se hace en condiciones ciegas en lo relativo
al estado de la exposicion?

Si el enmascaramiento no fue posible, ¢hay pruebas directas o indirectas
1.9 de como puede haber influido el conocimiento de la exposicion sobre la
evaluacion del resultado?

1.10 ¢Es fiable la medida utilizada para valorar la exposicién?

¢Se proporciona evidencia procedente de otras fuentes para demostrar que
el método de evaluacion es valido fiable?

1.8

1.1

1.12  ¢Se ha evaluado més de una vez el nivel de exposicién o el factor pronéstico?
FACTORES DE CONFUSION

¢Se ha identificado y tenido en cuenta de forma adecuada en el disefio y en el
analisis del estudio los principales elementos de confusién posibles?

Valora ademéas si se realiza un ajuste por los factores pronésticos
importantes ¢se ha realizado un modelo de analisis multivariante?

1.13

Continia...
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Herramientas

Continuacién HERRAMIENTA 19. Plantillas de lectura critica de la literatura cientifica (CASPe)

ANALISIS ESTADISTICO

1.14

¢Se presentan los intervalos de confianza?

Secci6n 2. EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1

2.2

2.3

¢Hasta qué punto la ejecucion del estudio permitié minimizar el riesgo de
sesgo o de factores de confusion y establecer una relacién causal entre la
exposicion y el efecto ? codifique la respuesta con ++,+,0 -

Teniendo en cuenta condiciones clinicas su evaluacién de la metodologia
utilizada y el poder estadistico del estudio ¢esta seguro de que el efecto
observado se debe a la intervencion a estudio?

¢5on los resultados del estudio directamente aplicables a la poblacion
diaria de la gufa?

Seccién 3. DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1
3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

37

3.8

3.9

3.10

328

¢Cuéntos pacientes participaron en el estudio?
¢Cuales son las caracteristicas de poblacion estudiadas?

¢Cuéles son las exposiciones 0 factores prondstico evaluados en este
estudio?

¢Cuales son las comparaciones realizadas en el estudio?
Valorar si se realizan comparaciones entre ausencia de exposiciones o factor
prondstico o entre distintos niveles de exposicion.

¢Cuél es la duracion del seguimiento?

¢Qué medidas de resultado se utilizan? Enumeré todos los resultados que
son utilizados para evaluar el impacto de los factores de prondstico o de
exposicion.

¢Cudl es la magnitud del efecto estudiado? Describa en que términos se
evallan los resultados (Ej: absoluto o riesgo relativo, incluye la significacién
estadistica y los intervalos de confianza)

Nota: incluye los ajustes realizados por factores de confusion, diferencia en
la prevalencia, etc.

¢Cémo se financia el estudio?

¢Cuéles son las caracteristicas del entorno en que se llevé a cabo el estudio?
Ej. Rural, urbano, pacientes hospitalizados 0 ambulatorios, atencién primaria,
comunidad.

¢El estudio le resulta Gtil para responder a su pregunta? Resuma la principal

conclusién del estudio e indiqgue cémo contribuye a la resolucién de su
pregunta.

Continia...



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Continuacién HERRAMIENTA 19. Plantillas de lectura critica de la literatura cientifica (CASPe)

Plantilla de lectura critica No 4. Estudio de casos y controles

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)
GPC sobre:

Pregunta nimero:

Evaluado por:

Seccion 1. VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacion ¢En qué medida se cumple el criterio?
Indique en cada uno de los criterios de validez interna la opcién mas apropiada (A,  A: Se cumple adecuadamente.
B, C, D) y los comentarios. B: Se cumple parcialmente

C: No se cumple adecuadamente

D: No se

Comentarios
1.1 ¢La revision plantea una pregunta apropiada y claramente formulada?

SELECCION DE LOS SUJETOS

¢Los casos y los controles se han tomado de las poblaciones

12 comparables?

¢Se ha utilizado los mismos criterios de exclusion para los casos y para los

1.3 controles?
1.4 ¢Qué porcentaje de cada grupo (casos y controles) participd en el estudio?

¢Se ha efectuado algln tipo de comparacién entre participantes y no
1.5 participantes con el fin de establecer cudles son sus similitudes o sus
diferencias?

1.6 ¢Estén los casos claramente definidos vy diferenciados de los controles?
1.7 ¢Esta claramente establecido que los controles no son casos?
EVALUACION

¢Se han tomado medidas para evitar que el conocimiento de la exposicion

18 primaria influya en la determinacion de los casos?
19 ¢Se ha medido la exposicion a la intervencién de un modo estandar, vélido
' y fiable?

FACTORES DE CONFUSION
¢Se han identificado y tenido en cuenta adecuadamente en el disefio y en el
analisis del estudio los principales elementos de confusién posibles?
Valore ademas si se realiza un ajuste por los factores prondstico
importantes.

ANALISIS ESTADISTICO

¢Se presentan los intervalos de confianza?

Continia...
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Continuacién HERRAMIENTA 19. Plantillas de lectura critica de la literatura cientifica (CASPe)

Seccién 2. VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

¢Hasta qué punto la ejecucién del estudio permitié minimizar el riesgo de
sesgo o de elementos de confusién establecer una relacién causal entre la
exposicion vy el efecto?

Codifigue la respuesta con ++,+,0 -

2.1

Teniendo en cuenta las consideraciones clinicas, su evaluacion de la
2.2 metodologia utilizada y el poder estadistico del estudio ¢estd seguro que el
efecto global se debe a la intervencion del estudio?

¢Los resultados de este estudio son directamente aplicables al grupo de

2. . . p
3 pacientes a los que va destinada la guia?

Si el estudio describe una evaluacién o comparacién de pruebas diagnésticas, por favor complemente un formulario de
evaluacion de estudios diagnésticos antes de completar la siguiente seccidn.

Seccién 3. DESCRIPCION DEL ESTUDIO
3.1 ¢Cuantos pacientes participaron en el estudio?
3.2 ¢Cuéles son las caracteristicas de poblacion estudiadas?

¢Cuales son las exposiciones o factores de pronostico evaluados en este

3.3 estudio?

¢Cuéles son las comparaciones realizadas en el estudio?

3.4 . : . o . .
Valorar si se realizan comparaciones entre distintos niveles de exposicion.

3.5 ¢Cudl es la duracion del seguimiento?

3.6 ¢Qué medidas de resultado se utilizan?

¢Cual es la magnitud del efecto estudiado? Los resultados se deben
3.7 presentar como OR. Si se emplean otras medidas, anételas, incluya los
ajustes realizados por los factores de confusidn.

3.8 ¢Coémo se financia el estudio?

¢El estudio le resulta Gtil para responder a su pregunta? Resuma la
3.9 principal conclusién del estudio e indiqgue como contribuye a la resolucion
de su pregunta.

Continia...
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GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Continuacién HERRAMIENTA 19. Plantillas de lectura critica de la literatura cientifica (CASPe)

Plantilla de lectura critica No 5. Estudio de pruebas diagnésticas
Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)
GPC sobre:

Pregunta ndmero:

Evaluado por:
Seccién 1. VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacion
Indique en cada uno de los criterios de validez interna la opcién mas apropiada (A,
B, C, D) y los comentarios.

1.1
1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7
1.8

¢La naturaleza del test estudiado estd claramente especificado?

¢9e compard la prueba con un patrén de referencia (“gold estandar”)
apropiado?

Si no existe un patréon de referencia ¢se utilizd un estandar de referencia
validado como comparador?

¢Los pacientes son seleccionados o bien como series consecutivas o
aleatoriamente a partir de una poblacién de estudio claramente definida?

¢9e hicieron la prueba y el patrén de referencia de forma mutuamente
independiente (ciega)?

¢El test y el patron de referencia son aplicados de forma préxima en el
tiempo?

¢Los resultados se miden en todos los pacientes incluidos en el estudio?
¢Se realiza y describe un diagndstico pre test?

Seccitn 2. VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1

2.2

¢Hasta qué punto le son fiables las conclusiones del estudio?

Codifique la respuesta con ++,+,0 -.

Si la respuesta fue + 0 - ¢En que sentido podria afectar el sesgo a los
resultados del estudio?

¢Los resultados de este estudio son directamente aplicables al grupo de
pacientes a los que va destinada la guia?

¢En qué medida se cumple el criterio?
A: Se cumple adecuadamente.

B: Se cumple parcialmente

C: No se cumple adecuadamente

D: No se

Comentarios

Continia...
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Continuacién HERRAMIENTA 19. Plantillas de lectura critica de la literatura cientifica (CASPe)

Seccién 3. DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6
3.7
3.8
3.9
3.10

3.1

3.12

332

¢Cudntos pacientes incluye el estudio?
Indique el nimero de pacientes incluidos y los criterios de inclusion vy
exclusion utilizados en su seleccion.

¢Cual es la prevalencia (proporcién de la personas con la enfermedad que van
a ser evaluadas) en la poblacion de la que se seleccionan los pacientes?

¢Cuéles son las caracteristicas principales de la poblacion?
Ej. edad, sexo, origen étnico, comorhilidad, estadio de la enfermedad,
medio hospitalario/comunidad.

¢Cuél es la prueba a evaluar en el estudio?
Considere si la tecnologia que se describe es comparable/relevante para la
prueba considerada guia.

¢Cual es el patrén de referencia con el que se compara la prueba?
Indique si el patron de referencia es el adecuado, de no ser asi, como se ha
validado la prueba de referencia utilizada.

¢Cuél es la sensibilidad de la prueba (IC 95%)?

¢Cuél es la especificidad de la prueba (IC 95%)?

¢Cual es valor predictivo positivo de la prueba (IC 95%)?

¢Cual es valor predictivo negativo de la prueba (IC 95%)?

¢Cuéles son los coeficientes de probabilidad de la prueba (likelihood ratio)?

¢Como se ha financiado el estudio?
Indique todas las fuentes citadas en el articulo: gubernamentales,
independientes, industria.

¢Hay aspectos especificos del estudio que quiere comentar?
¢En que medida el estudio es Util para responder a su pregunta?

Continia...



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Continuacién HERRAMIENTA 19. Plantillas de lectura critica de la literatura cientifica (CASPe)

Plantilla de lectura critica No 6. Evaluaciones econ6micas

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)
GPC sobre:

Pregunta ndmero:

Evaluado por:

Seccion 1. VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacion ¢En qué medida se cumple el criterio?
Indique en cada uno de los criterios de validez interna la opcion mas  A: Se cumple adecuadamente.
apropiada (A, B, C, D) y los comentarios. B: Se cumple parcialmente

C: No se cumple adecuadamente

D: No se

Comentarios

¢Se plantea en el estudio una pregunta clara y susceptible a

11 ser respondida?

1.2  ¢Estd clara la importancia econémica de la cuestion?
1.3  ¢La eleccion del tipo de disefio esta justificado?

¢5e han incluido los costos relevantes desde el punto
1.4  de vista del estudio y se han medido y valorado de forma
apropiada?

¢5e han incluido los resultados finales relevantes para
1.5  responder a la pregunta de estudio y se han medido y
valorado de forma apropiada?

¢Es necesario prever los costos futuros y los resultados

16 finales? ¢Se han previsto adecuadamente?

¢5e han precipitado las presuposiciones asumidas y se ha

1.7 -
llevado a cabo un anélisis?

¢Se ha presentado en forma explicita la regla de decisién
1.8 utilizada y se han comparado los costos incrementales y los
resultados finales?

¢Los resultados proporcionan informacion relevante para los
planificadores sanitarios?

Seccitn 2. VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

¢En este estudio una evaluacién econémica 0 un analisis de

19

21 costos?

50 ¢Cual es su opinién sobre la calidad de la ejecucion del estudio?
’ codifique la respuesta con .++,+ 0 -

5 3 ¢Los resultados de este estudio son directamente aplicables

al grupo de pacientes a los que va aplicada esta guia?

Continia...
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Continuacién HERRAMIENTA 19. Plantillas de lectura critica de la literatura cientifica (CASPe)

Seccién 3. DESCRIPCION DEL ESTUDIO
3.1 ¢Qué intervencién se evalla en este estudio?

¢De qué tipo de estudio se trata (andlisis de costo-beneficio,

42 estudio de costo utilidad, etc).?

3.3  ¢Cuantos pacientes participaron en el estudio?
3.4  ¢Cudl fue la escala para medir el costo-beneficio incremental?

¢Se presenta alguna medida estadistica de incertidumbre?

4.5 Ej: intervalos de confianza, otros.

¢Cuéles son las caracteristicas de la poblacién de estudio?
3.6 Ej:edad, sexo, caracteristicas de la enfermedad en la poblacion,
prevalencia de la enfermedad, etc....

¢Cuéles son las caracteristicas del entorno en el que se llevd
a cabo el estudio?

Ej: rural, urbano, pacientes hospitalizados o ambulatorios,
consulta general, comunidad.

3.7

¢Cuéntos grupos-centros participan en el estudio? si el estudio
3.8  selleva a cabo en més de un grupo de pacientes o en mas de
un centro indique cuantos.

3.9  ¢Cdmo se financia el estudio?

¢Plantea este estudio algin problema en particular?
3.10 Anote cualquier comentario general sobre los resultados del
estudio y sus implicaciones.

Critical Appraisal Skills Programme Espafiol http://www.redcaspe.org/que-hacemos/herramientas/
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GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

HERRAMIENTA 20. Matriz para el GDG:
Priorizacion de recomendaciones para evaluaciones econémicas

Recomendaciones Calificacion Resultados del GLIA Observaciones
matriz de
priorizacion
A M B |1 2/ 3/4/5 6 7/8]89

A: Alta prioridad: efectividad y eficacia con significancia clinica y alta calidad de evidencia. Ej: Efectividad demostrada por
metaanalisis y ensayos clinicos de alta calidad. Ej: Hemoglobina glicosilada vs glicemia en orina para el control del paciente
diabético.

M: Moderada prioridad: evidencia y eficacia con significancia clinica discutible y con nivel de evidencia alta 0 moderada. Ej:
Efectividad y eficacia demostrada por evidencia de alta y moderada calidad.

B: Baja prioridad: ausencia de efectividad y eficacia con alta calidad de evidencia. Resultados de efectividad con evidencia de
muy baja calidad.

GLIA: Los resultados del Glia aplicado a las recomendaciones de la GPc desarrollada deben ser resumidos en esta matriz.

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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HERRAMIENTA 21. Matriz para el grupo gestor:
Priorizacion de recomendaciones para evaluaciones econémicas

Recomendacion

Calificacion

Observaciones

Alta

Moderada

Baja

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

HERRAMIENTA 22. Matriz de consenso priorizacion de recomendaciones para la evaluacion econémica

Recomendaciones Grupo

Calificacion

Alta

Moderada

Baja

Grupo Gestor

GDG

Consenso

Observaciones

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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HERRAMIENTA 23. Matriz de decision de realizacién de evaluacién econdémica

Recomendaciones ¢Requiere EE? Comentarios y explicacion

Fuente: Elaboracién propia de los autores.

1. No: Ya existe publicada en la literatura, la opcién mds efectiva es la menos costosa.
2. No es posible: No hay informacién o ésta e de baja calidad

3. Si es posible:
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GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

HERRAMIENTA 24. Matriz de dominios de la informacion
de revision y evaluacion sistematica de evaluaciones econémicas

Dominios Tiene validez interna | Tiene validez externa
Evaluacion econémica considerada integralmente
Datos sobre los efectos en salud, efectividad o resultados, de las opciones
Datos sobre el valor de los efectos en salud o estados de salud
Datos saobre los recursos afectados por las opciones
Datos sobre la valoracién monetaria de los recursos

Matriz de dominios de la informacion de revisién y evaluacion sistematica de Evaluaciones Economicas: National Health and Medical Research Council (NHMRC) 2001
En las casillas se insertan los numeros correspondientes a los estudios que cumplan los respectivos criterios.
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HERRAMIENTA 25. Reporte estimacion de costos

Tasa de
Tipo de servicio® utilizacion
(en un afio)

Costo unitario
de cada servicio

Tasa
de descuento

Fuentes de
informacion

Incertidumbre
Observaciones**

Total

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
* Se debe incluir los referentes de comparacién.

**Incertidumbre (margen de error, si la fuente es estadistica) y otras observaciones sobre la calidad de los datos de conformidad con la evaluacién de la calidad de los mismos.
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HERRAMIENTA 26. Consenso: frecuencia de uso de servicios por opcién de manejo clinico

Opcion de
manejo clinico

Servicios

Tasa de
utilizacion
de servicios

Miembro
GDG
1

Miembro
GDG
2

Miembro
GDG
3

Miembro
GDG
4

Miembro
GDG
5

Fuente: Elaboracion propia de los autores.
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HERRAMIENTA 27. Matriz de agregacion de opiniones

No.

Nombre del
actor del SGSS

Institucion
que representa

Opinién

Categoria o
tipo de opinién

Capitulo al
que pertenece
la opinién

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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HERRAMIENTA 28. Matriz de calificacion de opiniones por el GDG

Nombre Institucion que
No. | del actor o resenga
de SGSSS P

Datos
de contacto

Opinion

Categoria o
tipo de opinion

Capitulo al que
pertenece la
opinién **

Calificacion
por GDG y
gestor
(1-9)

Resultados de
evaluacion de

la opinign *#*

Fuente: Elaboracién propia de los autores.

* Categoria o tipo de opinién

AU ==

Edicién (ortografia, redaccién)
Solicitud de aclaracién de términos
Aporte

Comentarios positivos
Comentarios negativos

#*Capitulo al que pertenece la opinién

GPC

EEC

UPC

Anexos
Glosario
Introduccién

“*Resultados de Evaluacion de la opinién

Incluida
No incluida
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HERRAMIENTA 29. Formato de opinién

Nombre completo:

Institucién que representa:

Datos de contacto:

Teléfono:

Correo electranico:

Observaciones

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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Anexo 1.

Revision y andlisis de metodologias
para el cdlculo de primas en salud y UPC

En el proceso de elaborar la Guia Metodolégica para la
elaboracién de Guias de Atencién Integral (GAI) en salud
y realizar evaluaciones econdémicas y de impacto en la UPC
se realizé una revision y andlisis de las metodologias de cal-
culo de primas de aseguramiento en salud. Este documento
presenta y discute dichas metodologias.

La Guia Metodoldgica para el desarrollo de las Guias de
Atencién Integral tiene una seccién dedicada al calculo del
impacto en la Unidad de Pago por Capitacién (UPC) de la
inclusién de las GAI en el plan de beneficios (POS). Dichos
estudios de impacto no sustituyen el ejercicio que deben
hacer anualmente las autoridades para calcular el valor de
la UPC por dos razones:

+ No todas las prestaciones incluidas en el POS hacen
parte de Guias de Atencién en Salud (GAS). Hay mu-
chas prestaciones “sueltas’”

+ Los célculos de impacto se hacen, de manera prospec-
tiva, para aquellos servicios que ain no hacen parte del
POS. El célculo de la UPC, en cambio, se realiza con
informacién retrospectiva de los costos asumidos por
las EPS por aquellos servicios que ya hacen parte del
POS (independiente de si esos servicios estdn o no re-
comendados en una GAI).

Si bien los estudios de impacto en la UPC al incluir las GAI
en el POS y el célculo general de la UPC son ejercicios dis-
tintos, es claro que son complementarios y que debe haber
compatibilidad metodolégica entre ellos. Por ejemplo, los
grupos de poblacién que se definan para el ajuste por riesgo
de la UPC, deben ser los mismos en ambos estudios.

De otra parte, es claro que la prediccién del costo de
incluir las GAI en el POS es una prediccion, y como tal
estd sujeta a incertidumbre. Una vez las GAI hayan sido
adoptadas por el Sistema de Seguridad Social deben ser
objeto de evaluacién de impacto, tanto en términos de sus
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resultados clinicos como de sus costos. Una vez una GAI
ha sido incluida en el POS es posible observar si sus costos
reales corresponden a la prediccidn inicial de los estudios
de impacto en la UPC. El ejercicio anual de calcular toda
la UPC da una oportunidad de evaluar a posteriori si los
costos de aplicar una GAI corresponden a las predicciones
iniciales, y en ese sentido pueden contribuir a la evaluacién
de impacto de la implementacion de la GAI en el Sistema
de Salud.

El presente anexo inicia con unas definiciones dtiles para
la discusion posterior. En seguida se presentan y discuten
las metodologias del célculo de primas y de pagos por
capitacion, los modelos probabilisticos de riesgo y la meto-
dologia actualmente empleada en Colombia para el calculo
de UPC a la luz de estas metodologias.

1. DEFINICIONES INICIALES

Los seguros son mecanismos mediante los cuales las perso-
nas pueden protegerse frente a eventos que pueden en un
momento dado causar una pérdida econémica, o una caida
de ingresos [1]. En lo que tiene que ver con la Seguridad
Social estos eventos suelen ser: accidente, enfermedad, dis-
capacidad, desempleo, maternidad, vejez y muerte. Todas
las personas estdn permanentemente expuestas al riesgo
de sufrir las consecuencias de alguno de estos eventos. Se
define riesgo como la posibilidad de sufrir las consecuen-
cias de un evento adverso, siendo en principio calculable la
probabilidad de ocurrencia de dicho evento.

Hay tres estrategias mediante las cuales las personas pue-
den enfrentar el riesgo: la prevencién, el autoaseguramien-
to y el seguro actuarial [2]:

o Prevencion: consiste en adoptar un comportamiento
que disminuya la probabilidad de ocurrencia del evento
adverso. Los hdbitos de vida saludables, por ejemplo,
reducen la probabilidad de sufrir una enfermedad.



o Autoaseguramiento: consiste en guardar recursos para
enfrentar una eventual situacién adversa en el futuro.
En otras palabras, es un ahorro motivado por la pre-
caucion.

+ Seguro actuarial: consiste en comprar, mediante el pago
de una prima, el cubrimiento frente a un riesgo dado.

La principal diferencia entre el autoaseguramiento y el
seguro de mercado es que en el primer caso se transfieren
recursos en el tiempo, guardindolos en los tiempos “bue-
nos” y gastandolos en los “malos’, pero no hay transferencia
de recursos entre personas. En el seguro de mercado, en
cambio, hay agregacioén del riesgo (risk pooling) y por lo
tanto se transfieren recursos no sélo a través del tiempo,
sino también entre las personas.

Al contratar un seguro la persona cede el riesgo al
asegurador. La posible ocurrencia de eventos adversos
se convierte en una pérdida potencial para éste tltimo.
El asegurador tiene tantas contrapartes como personas
aseguradas, y la suma de las distribuciones de probabi-
lidad de los riesgos individuales, como se explicard mds
precisamente en la siguiente seccién, determina el riesgo
que asume el asegurador.

Laprima de aseguramiento debe compensar adecuadamen-
te la asuncién de ese riesgo. En adicién a ello, la regulacién
prudencial, normalmente, exige que las instituciones ten-
gan en todo momento patrimonios y reservas suficientes
para honrar todos los compromisos con la poblacién
afiliada o asegurada. Esta es la razén de ser de las normas
de solvencia, que se deben adecuar al riesgo directamente
asumido por las instituciones (dado que tienen la opcion de
ceder parte del mismo a un tercero o a un reasegurador).

En principio, sélo los eventos de ocurrencia incierta son
objeto de aseguramiento. Si se sabe que un evento (un
accidente, por ejemplo) va a ocurrir con certeza, el valor
de la prima neta equivaldria al valor del dafio, y no tendria
sentido incurrir ademds en el costo administrativo de sus-
cribir un contrato de seguro.

Ahora bien, también puede ocurrir que el servicio de ase-
guramiento se provea en conjunto (como en un “combo”)
con otros servicios relacionados. Por ejemplo, el servicio
de administrar la compra de servicios; esta provision con-
junta, denominada técnicamente como “bundling’, es muy
frecuente en los servicios y seguros de salud [3].

Tendria sentido, por ejemplo, constituir un esquema de
medicina prepagada para adquirir productos relativa-
mente rutinarios, como el cuidado dental. Asi la atencion
fuera un evento de ocurrencia cierta (una consulta pre-
ventiva anual, digamos), los afiliados ganarian por dos
razones: al comprar colectivamente el servicio logran
unas mejores condiciones y pueden entre todos pagar
una asesoria profesional para seleccionar, por ejemplo,
los odontélogos que prestan los mejores servicios. Este
ultimo es el valor agregado del servicio de administracion
y compra que suele proveerse en “combo” con el seguro
como tal.

En Colombia el Sistema de Seguridad Social paga pros-
pectivamente a las EPS una Unidad de Pago por Capi-
tacion (UPC) a cambio de la prestacion de los servicios
incluidos en el POS. La UPC puede conceptualizarse de
dos maneras:

+ Como un pago prospectivo por la provisién de un con-
junto determinado de servicios del POS.

+ Como la prima de aseguramiento correspondiente a un
plan de seguros cuya cobertura estd determinada por
el POS.

Lo primero, la capitacién no es mds que una forma mds
de pagar por la prestaciéon de servicios de salud (como lo
es el pago por evento, prospectivo por grupo diagnoéstico,
o el presupuesto histérico). Lo segundo, el aseguramiento
es un servicio financiero que, como los todos los seguros
protege el ingreso del afiliado y redistribuye los recursos
entre la poblacién con problemas de salud (siniestrada, en
lenguaje de asegurador) y la poblacién sana.

La UPC tiene la doble condicién de pago prospectivo
y prima de aseguramiento. Esta doble condicién refleja
el hecho de que las EPS, en el contexto del POS, prestan
simultdneamente dos servicios: el de la administracién de
los servicios de salud, y la del aseguramiento como tal.

En principio la prima de aseguramiento alude al valor que
el cliente (el asegurado) paga a la compaiiia de seguros
por el servicio de aseguramiento. La capitacién alude a la
forma como el administrador del sistema de salud paga a
quienes tienen la responsabilidad de garantizar la presta-
cion del servicio. A continuacién se presenta la revisiéon de
metodologias de:

+ Cdlculo de primas de aseguramiento en salud (como en

seguros privados).
+ Calculo de capitaciones.
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2. REVISION Y ANALISIS DE METODOS
ACTUARIALES PARA EL CALCULO DE PRIMAS

La cobertura de un riesgo de un individuo (o grupo de
individuos) por parte de una compaiiia aseguradora se es-
tablece mediante un contrato (poéliza en el lenguaje actua-
rial) a cambio de que el individuo o grupo pague un precio
(prima). La prima es el pago que un asegurador hace a un
asegurado por la cobertura total o parcial de un riesgo[4].
Una prima minima estd técnicamente compuesta por tres
elementos’:

+ La prima pura de riesgo

+ Lasobreprima de seguridad (prima de riesgo)

+ El costo adicional asociado al beneficio esperado del
aseguramiento.

La prima pura corresponde al valor esperado del valor
presente de las obligaciones financieras futuras (inciertas)
adquiridas en un contrato de aseguramiento. La sobreprima
de seguridad, o prima de riesgo, es un valor adicional que
cobra la aseguradora en compensacién por asumir el riesgo
establecido en el contrato y estd relacionado con la incer-
tidumbre del problema y las preferencias del asegurador
(perfil de riesgo). En este documento nos vamos a concen-
trar en estos dos elementos. El tercer componente es mas
una decisién auténoma del asegurador relacionado con los
beneficios esperados por su labor de aseguramiento y no
esté relacionado necesariamente con la incertidumbre que
se ve reflejada en los dos primeros componentes. En efecto,
los determinantes de los dos primeros elementos son ajenos
al asegurador y no son una decisién auténomaZ

En particular en salud, los determinantes de la enfermedad
son de muy distinto origen (medioambientales, habitos de
vida, genéticos, socio demogréficos, entre otros) no son
controlables por el asegurador sino que deben considerarse
como factores de riesgo con una determinada probabilidad
de presentarse en la poblacién asegurada; en la medida en
que los determinantes de los dos primeros son factores de
riesgo especificos del contrato de seguros éstos responden
mds a las caracteristicas del asegurado que a variables
controlables por el asegurador. En la siguiente seccién

1. En comunicacién enviada por ACEMI se sugiere un componente
adicional, una compensacién para que las EPS puedan cumplir los
requisitos de solvencia. Ello equivaldria a transferir recursos publicos
directamente al patrimonio de las EPS. Si dicho componente estuviera
justificado, los bancos y las compaiias de seguros generales podrian
solicitar al Estado que les regale los recursos necesarios para cumplir
con los patrimonios minimos exigidos por las normas de solvencia.
No se encuentra en la literatura justificacién para ese componente.

2 Salvo por el hecho de que un asegurador privado puede elegird a
quién asegurar.
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explicamos con mds detalle el objetivo mismo del cobro de
una prima, asi como algunos principios actuariales basicos
que se consideran deben tener el célculo de primas.

2.1. Objetivo y principios

basicos para el calculo de primas

Una prima es un estimativo del valor presente de las obli-
gaciones financieras adquiridas en un contrato de asegura-
miento. Para el célculo de la prima se toman en considera-
cién ciertos principios generales relacionados con el objetivo
especifico del calculo, la tolerancia al riesgo del asegurador y
las variables que se llevan en consideracion en el célculo del
valor presente. Tales variables son principalmente la pérdida
esperada asociada a los siniestros o reclamos amparados por
el contrato de aseguramiento, la disposicién a asumir estos
riesgos por parte del asegurador o la compensacién que éste
requiere por asumir ese riesgo, los costos administrativos
(elaboracion del contrato, costo de atencion de reclamos, etc.)
y los objetivos o utilidades esperadas del asegurador (véase
abajo). Esta seccién del anexo se ocupa de los principios
generales y aquellas variables que determinan la pérdida es-
perada y riesgo que asume el asegurador contractualmente.

La literatura actuarial y financiera es clara en que no existe
una unica forma de determinar una prima actuarial sino
una serie de mejores pricticas que, dado un conjunto de
hipétesis y tolerancia al riesgo por parte del asegurador,
representa estimativos adecuados dados los objetivos del
asegurador. En este orden de ideas el objetivo fundamental
e ideal para el cdlculo de una prima es:

«+ Identificar los factores de riesgo que afectan el valor del
pago al asegurado (en un periodo de tiempo especifico
o en valor presente); en ocasiones éstos se pueden re-
presentar como los factores que afectan la probabilidad
del siniestro y como aquellos que afectan la severidad
del mismo.

+ Modelar estos factores de riesgo con herramientas esta-
disticas o cualquier otra forma de cuantificar su impor-
tancia en el pago al asegurado (incluso tan elementales
como el célculo de histogramas, frecuencias, etc.).

+ Definir los objetivos del asegurador y la sociedad como
un todo.

+ Calcular la distribucidén del pago al asegurado o pérdida
para el asegurador.

o Definir el perfil de riesgo del asegurador y cémo
cuantificarlo.

3. Independientemente de qué tan sofisticado o elemental sea el
procedimiento para estimar los factores de riesgo y su impacto en la
pérdida, siempre hay implicitamente un modelo.
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Implicito estd el hecho de que nos concentramos en las
variables que afectan el pago por siniestro: numero de
siniestros, objetivos, perfil de riesgo y cémo cuantificarlo.
En términos conceptuales estas variables son especificas al
contrato de aseguramiento en cuestién y cualquiera que sea
la forma como éstas se incorporen al célculo de la prima, no
invalidan el marco conceptual general que aqui se propone.

Los objetivos del asegurador pueden ser diversos: [5] un
margen de ganancia esperado sobre cada contrato, obje-
tivos comerciales (diversificar productos, ganar mercado,
etc.), entre otros. Desde el punto de vista técnico del
célculo de la prima, la definicién del objetivo del asegu-
rador o el que el SGSSS le reconoce al asegurador, no es
un problema fundamental y responde mds a las politicas
generales sobre el Sistema de Salud, que al problema
técnico del calculo de la prima. En este anexo partimos
de la base que estos objetivos ya han sido plenamente
definidos por la ley y la regulacién. La pregunta que resta
por responder es, dados los objetivos que se deben ver
reflejados en la distribucién de la funcién de pérdida del
asegurador ;como caracterizar y cuantificar el perfil de
riesgo del asegurador?

Para fijar ideas, una medida de riesgo es una funcién que
le asocia a la distribucion de la pérdida, un nimero que
representa el riesgo de haber adquirido las obligaciones
establecidas en un contrato de aseguramiento (por
ejemplo, puede asociarle el valor esperado de la pérdida
o el valor esperado mds una prima de riesgo); existe una
amplia literatura actuarial y financiera sobre este tema. En
el primer caso se encuentra bajo el nombre de principios,
o regla para el célculo de la prima (premium principles)
[6], y en el segundo caso bajo el nombre de medidas de
riesgo [7]. En términos generales la idea es definir algunas
caracteristicas que deseamos que la prima o medida de
riesgo refleje, y encontrar una forma funcional que cum-
pla con dichas caracteristicas. Por ejemplo, algunas de las
propiedades mas importantes que se requieren de una
medida de riesgo son:

o Invariancia bajo traslaciones: si le sumamos una
constante a la variable aleatoria de pérdidas enton-
ces el riesgo de la suma es igual al riesgo de la varia-
ble aleatoria mas la constante.

+ Monotonicidad: si una variable aleatoria que repre-
senta una pérdida es siempre mayor a otra variable
aleatoria que representa otra pérdida, entonces el ries-
go asociado a la primera es mayor que la segunda.

o Sub-aditividad: el riesgo de una suma de variables
aleatorias donde cada una representan una pérdi-

da de un portafolio de pdlizas, es menor a la suma
del riesgo de las pérdidas intuitivamente esto quiere
decir que la medida de riesgo o regla para el célculo
de la prima satisface el principio de diversificacién.
Como veremos esta propiedad puede ser especial-
mente relevante en el contexto del SGSSS.

Las primeras dos propiedades son muy naturales y cier-
tamente deben ser satisfechas por cualquiera que sea la
medida de riesgo escogida para calcular la UPC. La tercera
puede ser muy relevante por la siguiente razén. En el caso
ideal, el administrador del Sistema de Salud deberia tener
un estimativo de la distribucion del costo por perfil de
riesgo e incluso por EPS. Por lo tanto, éste se preocuparia
de que la suma sobre todas las aseguradoras de los pagos
(por capitacién) sea como minimo igual al valor que le co-
rresponderia al sistema agregado; es decir, si existiera una
unica aseguradora (el caso agregado) el pago por capitacién
deberia ser menor o igual a la suma de todos los pagos,
desagregando estos por cada una de las aseguradoras.
De lo contrario, el riesgo a nivel agregado para el sistema
serfa mayor que la suma de los riesgos, (cuando se suma el
riesgo que asume cada EPS), lo cual ciertamente refleja una
inconsistencia con los objetivos finales de compensar de
forma adecuada a las aseguradoras en concordancia con el
riesgo (costos) agregado del sistema.

El lector podré encontrar en Young [8] y McNeil, Frey et al.
2005 [7] varias primas o medidas de riesgo que han sido
propuestas en la literatura. Para el presente trabajo llama-
mos la atencién sobre dos medidas de riesgo ampliamente
utilizadas en la literatura financiera y una de ellas que ha
sido importante en el cdlculo de la UPC en Colombia como
se reporta en [9].

La primera medida y que ha sido utilizada en los calcu-
los de la UPC en Colombia es el valor en riesgo (VaR)
con cierto nivel de confianza. Esta se ha utilizado para
calcular la compensacion adicional que se le debe reco-
nocer al asegurador por asumir los riesgos implicitos por
la prestaciéon de los servicios contenidos en el POS. Si
bien el VaR es una medida importante y un estindar en
la industria financiera, otras medidas de riesgo han ido
ganando popularidad en parte por satisfacer un mayor
numero de las propiedades mencionadas anteriormente.
En particular, una medida importante en la actualidad es
el valor esperado en exceso del VaR (ES o expected shor-
tfall) que mide el promedio de la pérdida condicional a
que la pérdida supere el VaR. El ES satisface todas las
propiedades usuales que satisface el VaR més la propiedad
de subaditividad que, como se sabe de algunos ejemplos
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de variables aleatorias, el VaR no satisface [7]. Adicional-
mente, el ES es una medida que cuantifica la severidad
de las pérdidas condicionales a que estas se realicen. Es
decir da luces sobre el ancho de las colas y, finalmente,
es una medida de riesgo mds conservadora que el VaR
(puesto que es el promedio de la cola de la distribucion
que supera el VaR). Por estas razones, se considera que el
ES, como medida de riesgo para calcular la prima, debe
ser considerada entre el menu de alternativas que el Ad-
ministrador del Sistema deberia considerar para calcular
la UPC.

2.2 Revision de la literatura sobre

metodologias para el calculo de capitaciones
Las metodologias para el célculo de capitacién se dividen en
dos grandes grupos. Por un lado estdn los modelos estruc-
turales en los cudles se hacen explicitos los objetivos del Ad-
ministrador y los aseguradores, las restricciones e incentivos
en las que toman sus decisiones. El supuesto fundamental
es que los agentes que participan en el mercado actiian de
forma racional en funcién de sus propios intereses. Esta es
una aproximacion al problema que se asemeja a la teoria del
equilibrio general en economia. La mayoria de los trabajos
en esta direccion son de tipo tedrico y son muy pocos lo que
han tratado de ser validados empiricamente.

De otra parte, estdn los modelos en forma reducida en
los cuales no se hacen explicitas las restricciones y moti-
vaciones de los agentes involucrados. En este documento
nos vamos a concentrar en esta segunda rama de la litera-
tura pues dominan completamente las mejores practicas
actuales. Los modelos estructurales y sus aplicaciones
con datos reales son en la actualidad un édrea de investi-
gacion. Para una descripcién mas detallada asi como una
introduccidn a la literatura sobre el tema el lector puede
consultar [10].

En el contexto de los Sistemas de Seguridad Social en
Salud existen diferentes modelos que comprenden tanto
arreglosinstitucionales comomecanismosdefinanciacion
del sistema. Un modelo de capitacion corresponde a
un modelo en el que el Gobierno delega la prestacién
de diversos servicios de salud a diferentes entidades a
cambio de una compensacién mensual por poblacién
atendida* [10] (véase Capitulo 5 de (Bluhm, 2007)[11].

4 Msés precisamente, por afiliado equivalente, concepto que lleva en
consideracion el hecho de que no todo afiliado estd efectivamente
cubierto durante todo el periodo de analisis. Véase [12] y las referencias
ahi citadas donde se hace énfasis a la necesidad de controlar este
fenémeno con el fin de obtener estimaciones no sesgadas. El MPS en
sus cdlculos de la UPC lleva en consideracién este problema.
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Los arreglos institucionales pueden comprender grupos
privados de aseguradoras o prestadoras del servicio a un
grupo especifico de beneficiarios (Medicare enlos Estados
Unidos), Gobiernos locales (paises escandinavos), juntas
administrativas locales (Reino Unido y Nueva Zelandia),
entre otras cosas[12]. En todos los casos estos sistemas
utilizan el modelo de capitacién para reconocer los
servicios prestados en un plan de salud predeterminado
para una poblacién especifica durante un periodo de
tiempo. En esta seccion del documento se presentan
diferentes metodologias para el cdlculo de capitaciones y
un elemento muy importante de estos pagos denominado
ajuste por riesgo. La racionalidad del sistema de
capitacion no serd discutida. Para esto el lector puede
consultar (Rice & Smith, 2001), [12] y Ministerio de la
Proteccion Social [9].

Para comprender adecuadamente las metodologias ex-
puestas es importante tener presente las dos caracteristicas
fundamentales del modelo de capitacién con su respectivo
ajuste por riesgo:

+ Los pagos por capitacién deben ser iguales al costo es-
perado de la provisién prospectiva de los servicios y la
poblacién atendida en el plan de salud. Lo importante
es resaltar que los pagos por capitacién dependen de la
distribucién de los costos futuros de un plan de salud.
Como ha sido mencionado en la seccién anterior, la de-
finicién reconoce la incertidumbre posible en los cos-
tos futuros y por lo tanto, se puede enmarcar como un
problema de cdlculo de primas (pura, mds sobre prima
0 prima de riesgo).

+ La segunda caracteristica fundamental se refiere al
ajuste por riesgo de la capitacion. En la literatura es-
pecializada existe una amplia discusion sobre las razo-
nes para hacer este ajuste. La razén fundamental hace
referencia a un problema de seleccion de riesgos de-
nominado cream screaming que consiste en el incen-
tivo que existe para los proveedores de la salud, bajo
un esquema de capitacion sin ajuste por riesgo, para
afiliar a la poblacién més saludable. La forma como
tradicionalmente se ha solucionado este problema es:
(1). Identificando algunos factores de riesgo que es-
tén fuertemente relacionados con la morbilidad de la
poblacién y (2). Cuantificando mediante diferentes
metodologias cudl podria ser el costo prospectivo de
un afiliado con ese tipo de caracteristicas, y usar esta
estimacion para ajustar el pago de la capitacion. De
esta forma, por ejemplo, una poblacién atendida con
un perfil de riesgo (morbilidad) alto se compensa con
una mayor capitacidn.
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Enlas secciones siguientes se revisan algunos de los factores
y metodologias mds utilizadas para estimacién del ajuste
por riesgo. Inicialmente se documenta la metodologia de
capitacion de los siguientes paises: Bélgica, Holanda, Ale-
mania, Israel, Suiza, Francia, Alemania, Dinamarca, Fin-
landia, Noruega, Espafia, Suecia, Australia, Canad4, Italia,
Nueva Zelanda y Reino Unido [12]. En una subseccion se
revisa el caso de Estados Unidos. Adicionalmente revisa-
mos algunos estudios que describen técnicas avanzadas
con aplicaciones al problema de capitacién en contextos
mds especificos como, el del Sistema General de Seguridad
Social en Salud en Colombia. El caso colombiano se discute
con detalle a lo largo de esta revision.

a. Experiencias internacionales

Las metodologias de cdlculo del valor de la capitacién en los
paises mencionados son usualmente de dos tipos: utilizan-
do datos a nivel individual de la poblacién atendida o datos
agregados (por ejemplo: por drea geogrifica especifica).
En el caso de datos a nivel individual se utilizan variantes
de los siguientes factores de riesgo (needs en el lenguaje
de [12]): edad, sexo, etnia y estado de discapacidad. Més
adelante reportamos los factores especificos para cada uno
de los 20 paises estudiados en [12].

Utilizando estos factores se crea una matriz de pagos: tabla
de contingencias en el sentido de Kaus y colaboradores
[13] en la cual cada celda corresponde a ciertos factores de
riesgo y el valor de la celda corresponde al valor esperado
del costo anual de un individuo con esas caracteristicas (a
diferencia de las tablas de contingencia convencionales
donde el valor de la celda corresponderia a las frecuencias
de la muestra con esos factores).

Llamaremos a este el método de matrices de pago; por
ejemplo, supongamos que tenemos 8 categorias de edad, 2
de sexo, 3 categorias étnicas, y 2 de estado de discapacidad,
entonces tenemos una matriz con 96 celdas (esta puede
ser una matriz 1x96 o 16x6) en la cual la fila de las celdas
denota la combinacién de edad y sexo y en las columnas
la combinacién de etnia y discapacidad. El valor en cada
celda corresponde al promedio de los costos de atencién
de todos los individuos con esa combinacién de factores
de riesgo.

Obsérvese que otra forma de describir la metodologia an-
terior de matrices de pago es la siguiente. Sea n el niumero
de afiliados en la muestra (nimero de observaciones en
los datos individuales) y r el nimero de combinaciones
de los factores de riesgo (en el ejemplo anterior r es igual
a 96). Consideremos ahora una tabla nxr en la que cada

fila representa una observacién y en cada columna una
combinacién de los factores de riesgo. Ahora los valores
de la tabla se llenan asi: para cada fila nos ubicamos en la
columna correspondiente a los factores de riesgo de esa
observacidn (afiliado) y le asignamos el valor correspon-
diente al costo de atencion de ese afiliado durante el afio.
El método de matrices se corresponde a crear una nueva
tabla 1xr donde los valores de cada celda corresponden al
promedio a lo largo de cada columna de la tabla construida
anteriormente. Esta interpretaciéon del método de matrices
de pago es importante por dos cosas: primero corresponde
al método de celdas descrito en [9], y segundo es un caso
particular del modelo de riesgo individual en matemaéticas
actuariales descrito més adelante.

Algunos paises mencionados arriba utilizan unicamente
sexo como factor de riesgo (Francia, Israel y Japén) o edad y
sexo (Alemania y Suiza) y otro ninguno (Espaia) [12]. En el
otro extremo, el condado de Estocolmo utiliza una versién
del modelo con datos individuales y factores de riesgo tales
como: estado civil, propietario o arrendatario, estado de
empleo y utilizacion histérica de servicios. En este caso es
necesario una base de datos individual muy completa que
tiene como consecuencia un gran nimero de celdas. El
namero de celdas y la cantidad de individuos categorizados
en cada combinacién de celdas puede ser relevante para la
representatividad del promedio de los costos en cada celda.

Por ejemplo en Holanda se utilizan: 19 categorias de edad,
2 de sexo, 5 categorias de urbanizacion, estado de empleo
y discapacidad; el uso de 5 categorias implica un total de
950 celdas o combinaciones de factores de riesgo. Luego,
es necesario reducir la dimensién del namero de celdas
con el fin de obtener muestras més representativas en
cada celda. En este caso especifico la forma de hacerlo es
suponer que el mismo factor de urbanizacién o estado de
empleo o discapacidad aplica para todas las personas inde-
pendientemente de su edad y sexo. Esto reduce el niumero
de celdas a 38 (correspondientes a edad y sexo) mas 5 de
urbanizacion y 5 de estado de empleo o discapacidad para
un total de 48 celdas. Alternativamente, se pueden utilizar
metodologias estadisticas basadas en la varianza del gasto
en cada celda como es el caso en el condado de Estocolmo
(véase las referencias en Rice & Smith [12]).

La otra alternativa metodoldgica comdinmente utilizada
estd basada en informacién de tipo agregado, especifica-
mente esta utiliza datos agregados del gasto en salud de una
poblacion o un édrea geogréfica especifica. Este es el caso
de Bélgica, que utiliza variables tales como: mortalidad,
tasa de desempleo, densidad de la poblacion, porcentaje
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de discapacitados, indice de calidad de la vivienda, entre
otros. La utilizacion de datos agregados tiene la ventaja de
permitir la utilizaciéon de muchas fuentes de informacién
especificas a una localidad o poblaciéon como un censo.
Sin embargo, es susceptible de capturar relaciones de tipo
agregado que no existen en los datos a nivel individual. Este
fenémeno es conocido como la falacia ecoldgica (ecological
fallacy) [12]. Por esta razén, en la medida de lo posible, el
uso de datos individuales es la prictica mds comun, excep-
to cuando no hay disponibilidad de datos. Con el objeto de
mitigar el problema de la falacia ecoldgica algunos paises
utilizan grupos de agregacion geogrifica, por ejemplo,
relativamente pequeiios, tal es el caso en Inglaterra.

En general, varios paises usan sistemas hibridos utilizando
datos individuales y datos agregados. La siguiente tabla
adaptada de Rice y Smith [12] hace explicito cada uno de

los factores de riesgo utilizados por los 20 paises estudiados.
La tabla pone en evidencia la gran cantidad de alternativas
utilizadas que, sin embargo, estdn asociadas mds a la dispo-
nibilidad de datos que la evidencia sobre la importancia que
tiene en la determinacién del gasto en salud. Rice y Smith [12]
clasifican los diferentes factores utilizados en: demograficos,
étnicos, estado de empleo y discapacidad, localizacion geo-
grafica, mortalidad, morbilidad y factores sociales. Segin los
autores, la morbilidad es la caracteristica individual que més
afecta los costos estimados; sin embargo, puede ser utilizada
estratégicamente por los prestadores de salud.’

5. Por ejemplo, sesgando al prestador a diagnosticar enfermedades que
representen perfiles de riesgo mayores a los que en realidad son.
Eventualmente, esta estrategia deberia de traducirse en una mayor
capitacidn ajustada por riesgo para el prestador.

Tabla 1. Uso de factores de riesgo por pais

Edad de hijos de padre Unico
Mortalidad, morbilidad, desempleo, comparte

Factores Adicionales

Flujos a través de fronteras,
variacién en costos

Factores Agregados

Flujos a través de fronteras,
variacién en costos

Impuestos locales
Variabilidad en costos

vivienda (personas tercera edad), etnicidad, estatus

Pais Factores Individuales

Australia Edad, sexo, grupo etnicidad,

vivienda
Bélgica
Canada Edad, sexo, etnicidad, estado Distancia

de bienestar
Dinamarca Edad
Inglaterra Edad

socioeconémico

Finlandia Edad Distancia
Francia Discapacidad
Alemania Edad, sexo
Israel Edad
Italia Edad, sexo Mortalidad
Japon Edad
Holanda Edad, sexo, bienestar/ Urbanizacion

discapacidad

Nueva Zelandia Edad, sexo, bienestar, etnicidad Rural

Mortalidad, comparte vivienda (personas de tercera

Impuestos

Ingreso

Remacion de 5 categorias de
enfermedad graves

Ingreso

Costos rurales

edad), bienestar, peso al nacer

Irlanda del Norte  Edad, sexo
Noruega Edad, sexo Mortalidad
Escocia Edad, sexo Mortalidad
Espafia
Suecia Edad, comparte vivienda,
empleo, vivienda, diagnostico de
salud anteriores
Suiza Edad, sexo, regién
Gales Edad, sexo Mortalidad

Fuente: Adaptada de Rice y Smith 2001[12]
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Impuestos
Costos rurales

Flujos a través de fronteras,
poblacion.

Ingreso
Ajuste por variablidad en costos
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Obsérvese que en todos los casos no existe una indicacién
sobre cémo calcular la sobre prima o prima por riesgo,
pues en ninguno de los paises revisados parece haber un
esfuerzo por calcular la distribucién del gasto por persona
afiliada, sélo el valor esperado de esta distribucién. Desde
un punto de vista econémico y actuarial esta es ciertamente
una gran deficiencia ya que desconoce la motivacién misma
de la teoria del riesgo aplicada al problema de capitaciones,
que es reconocer explicitamente la existencia de una gran
incertidumbre en el costo prospectivo de la prestaciéon de
los servicios.

Como se ve mds adelante, en Colombia al calcular la UPC,
no so6lo se considera el promedio de gasto por grupo de

riesgo, sino que se hace un esfuerzo por incluir un factor
adicional a la prima pura, denominado el factor de segu-
ridad, asociado al riesgo de que el gasto en un periodo
determinado supere la media.

La tabla siguiente tomada de Ellis 2007 [10] muestra los
principales modelos de capitacion mds utilizados en los Es-
tados Unidos. En este punto lo que nos interesa es resaltar
el tipo de variables utilizadas para hacer el ajuste por riesgo
(columnas 5 a 9). En la columna 4 el lector encontrard una
clasificacion del tipo de modelo estadistico utilizado el mo-
delo denominado rate cell se asemeja al modelo de celdas
explicado en la seccion anterior, el modelo de regresién lo
discutiremos ampliamente en las secciones siguientes.

Tabla 2. Modelos de capitacion de Estados Unidos de América

ACrGNImo Nombre Afio de_ Modelo d,e Cg\das 0 Edad/genero Inpat. diag- _Todqs los Pliar-macy Proc
referencia regresion lineal? noses diagnosticos codes
Clr3al Charleson Index 1957 regresion X X
DCGI33I Diagnostic Cost 11>59 regresion X X
Groups
AcGla4)  Adiusted Clinic| 1991 rate cell X X X
Groups
CDSI331 Chronic Disease 1992 regresion X X
Scores
Hierarchical
HCCI431 CondMoD 19M regresion X X X
Cateadles
Cliroiiic and
CDPSI44] DisaMity Payment 1996 regresion X X X
Svsteui
Global Risk o
GRAMI45] Assessmeut Model 1996 regresion X X X
Clinically Detailed
CD-RISCI46]  Risk Indication 1997 regresion X X X
System for Cost
CRogg)  Cinical Related 1999 rate cell X X X X X
Groups
ERG3g)  CPisode Risk 2001 rate cell X X X X X
Groups
RxGloupsl3fil  RxGroops 2001 regresion X X
RxRistl371  RxRisk 2003 regresion X X

Fuente: Traducido de Ellis 2007 [10]

353



Anexo 1. Revision y anélisis de metodologias para el calculo de primas en salud y UPC

2.3 Modelos de regresion para

calcular la capitacion y su ajuste por riesgo

La literatura especializada y en particular la literatura aca-
démica sobre el tema, se han aventurado més en las formas
de medir la capitacién y su respectivo ajuste por riesgo. En
lo que resta de esta seccion se describen algunas innova-
ciones metodolédgicas tendientes a mitigar mucho de los
problemas de tipo estadistico que surgen de la aplicacién
del método de matriz de pagos®, asi como de modelar
explicitamente la incertidumbre del costo en la prestacion
del servicio, elemento esencial del andlisis econémico y
actuarial del problema de cémo determinar el costo de la
prestacion de servicios en salud.

En Ellis [10], vy las referencias ahi expuestas, el lector
encontrard una exposicién de algunos de los problemas
econométricos presentes en los calculos de capitacién. En
contraste con lo ahi expuesto [10] este documento enfatiza
problemas de especificacién muy generales como son: la
incertidumbre sistematica no capturada por los modelos
tradicionales, relaciones no lineales y la estructura jerar-
quica de la informacion.

a. Regresiones lineales

Una de las técnicas estadisticas mds importantes para el
célculo por capitacion es la utilizacién de modelo de regre-
sion lineal (para el caso colombiano véase [9]) y el modelo
de regresion lineal generalizado véase Blough, Madden, &
Hornbrook, 1999 [14] Este tltimo, también, juega un papel
central en la moderna teoria actuarial como discutiremos
mds adelante [13]. El modelo de regresion lineal consiste
basicamente en estimar una ecuacién de la forma:

y=Xp+e

Donde y es un vector de n observaciones correspondientes
al gasto en salud de n afiliados durante un periodo de tiem-
po (por ejemplo un aio) X es una matriz de observaciones
de las variables explicativas (factores de riesgo en este
caso) que incluye un vector de unos, 8 es un pardmetro que
debe ser estimado y establece una relacién lineal entre la
variable dependiente (y) y las variables independientes (X)
y € el factor estocdstico que suponemos tiene media cero.

Existe una infinidad de metodologias bien conocidas para
la estimacién de los parametros 8 que no discutiremos
en este documento. Lo relevante y comdn a varios de los
modelos que explicaremos en esta parte es cémo utilizar la

6 Véase (Ellis, 2007)[10] y las referencias ahi expuestas para una
introduccién general a algunos de los problemas econométricos
presentes en los calculos de capitacién.
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ecuacion anterior para hacer el ajuste por riesgo. Laidea del
método de regresion lineal es ajustar el promedio de todas
las observaciones del vector y (la capitacién) dependiendo
de los factores de riesgo de un individuo. Esto se hace
calculando el valor esperado condicional a sus factores de
riesgo de cada afiliado. Es decir, la base para el ajuste por
capitacién para el afiliado i es:

Ely_i[[X)_i]|=X_ipB

Pues éste es el mejor pronéstico en el modelo de regresién
lineal del costo del afiliado, en consideracién, cuando sus
factores de riesgo son X_i.

b. Modelos GLM y GLMM

La literatura ha identificado varias formas de afinar este
procedimiento; en particular, se ha observado que existe
una gran cantidad de observaciones que son idénticamente
cero o muy pequeias y entre aquellas con valores positi-
vos, hay una gran variabilidad. Esto sugiere que se podria
hacer una estimacién en dos etapas (referencias sobre
las aplicacién de modelo en dos etapas se encuentran en
Blough, Madden, & Hornbrook, 1999 [14]). En la primera
etapa se estima la probabilidad de que un afiliado registre
algln costo durante un afio (esta primera etapa se estima
usualmente utilizando modelos logisticos). En la segunda
etapa se estima un modelo de regresion lineal utilizando
unicamente aquellos individuos que registran gastos. De
esta manera se debe obtener un mejor estimativo (menor
varianza) del costo por afiliado, condicional a generar un
costo positivo y sus variables explicativas. Alternativa-
mente, en la segunda etapa se puede utilizar un modelo
de regresién lineal generalizado. Esta es la metodologia
propuesta por Blough, Madden, & Hornbrook, 1999)[14]

Para ilustrar la idea vamos a introducir una familia ain mas
general que son los modelos lineales generalizados -GLM-
(por sus siglas en inglés denominada modelos de mixtura
lineales generalizados -GLMM- por sus siglas en inglés). El
esfuerzo conceptual es minimo y las posibilidades de afinar
el ajuste por riesgo de la capitacion basado en modelos
de regresion es enorme. Las caracteristicas bésicas de un
modelo GLMM son las siguientes:

+ Supongamos que tenemos una variable Y que denomi-
namos la variable de efectos aleatorios la gran diferen-
cia entre los modelo GLM y los modelos GLMM es que
en los primeros no existe esta variable aleatoria.

+ Una distribucién condicional de y i a " de la familia
de las funciones exponencial o mas generalmente de la
familia de las funciones exponenciales dispersas. Su-
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ponemos que condicional Y las variables y_i son inde-
pendientes. Este supuesto es la clave para la estimacion,
puesto que se puede escribir facilmente la funcion de
verosimilitud condicional (aY).

+ Una funcién de enlace g tal que:

g(E[y_iX iY])=X_ip+Y

A diferencia de los modelos de GLM en los cuales no existe
un efecto aleatorio Y la idea en los modelos GLMM es in-
troducir un factor de incertidumbre sistemdtico que recoja
la variabilidad de la variable dependiente que no explican
los factores de riesgo.

Los modelos Logit, Probit, Log-Log son casos particulares
del modelo GLM. Los modelos de mixtura de Bernoulli
y Poisson muy utilizados en la literatura actuarial son
casos particulares del modelo GLMM. Estos modelos son
dificiles de estimar, sin embargo, existen técnicas bien
documentadas en la literatura para hacerlo.

En todos los casos el objetivo es maximizar la funcién de
verosimilitud. En el caso de los modelos GLM de la familia
de funciones exponenciales dispersas (incluye la familia
de funciones exponenciales tales como la distribucién
normal, Poisson, Binomial, Gamma, Gausiana invertida,
etc.) la técnica de estimacién general se conoce como el
algoritmo IRLS (iteratively reweighted least squares) de
Nelder y Wedderburn. Para una descripcién detallada
del algoritmo asi como de algunas pruebas de bondad de
ajuste del modelo GLM el lector puede consultar (Kaus,
Goovarts, Dhaene, & Denuit, 2008)[13].

En el caso de los modelos GLMM la principal dificultad
estd en el célculo de las integrales que definen la funcién
de verosimilitud. La alternativa a la utilizacién de métodos
numéricos para el cédlculo de integrales es utilizar una
aproximacién Bayesiana del problema de estimacién. En
este caso se pueden utilizar métodos de Montecarlo (espe-
cificamente el método MCMC, Markov Chain Montecarlo
Method). Para una descripcién lucida y concisa de los
modelos GLMM el lector puede consultar (McNeil, Frey,
& Embrechts, 2005)[7].

El modelo utilizado en Blough, Madden, & Hornbrook,
1999 [14] para el ajuste de riesgo es un caso particular de
un modelo GLM (ambas etapas). Los autores lo utilizan con
una base de datos de empleados del estado de Washington
en los Estados Unidos (126,393 individuos). Un resultado
interesante de este estudio, que utilizaremos mds adelante
para motivar los modelos de riesgo individual y colectivo
en toda su generalidad, es la observacion de que entre mas
alto es el costo promedio de atencién de los individuos
mayor es también la varianza.

La Figura 1 tomada de este estudio llama la atencién sobre
la importancia de controlar por la incertidumbre en la esti-
macién de los costos promedios. En efecto, entre mayor sea
el costo promedio de un individuo mayor es el riesgo que
asume el prestador del servicio o asegurado. Esto motiva la
necesidad de no solo calcular el gasto promedio por afilia-
do y el gasto promedio condicional a los factores de riesgo
sino la distribucién del gasto por afiliado y la distribucién
condicional a los factores de riesgo, capturando asi gran

Figura 1. Varianza de gastos vs. gastos medios de los usuarios en escala LOG
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Fuente: Blough, Madden & Hambroolk, 1999 [14]

ook

10

Gastos medios

355



Anexo 1. Revision y anélisis de metodologias para el calculo de primas en salud y UPC

parte de la incertidumbre de la estimacién y consecuente-
mente el riesgo para el asegurador.

La pendiente es aproximadamente 2.32. La linea es
weighted square line (peso = grados de libertad asociados
con cada varianza).

c. Otras alternativas

En términos generales los modelos de regresién lineal o
sus generalizaciones encuentran dificultades cuando no
existen datos suficientemente desagregados (micro) y por
lo tanto deben recurrir a datos agregados, exponiéndose
asi a inferir incorrectamente relaciones micro a partir de
datos agregados critica denominada la falacia ecoldgica
[15,16]”. Adicionalmente, estas técnicas no reconocen las
relaciones existentes entre los datos micro y agregados,
algo que podria ser muy informativo para inferir rela-
ciones entre caracteristicas agregadas e individuales. En
los ultimos anos se han desarrollado metodologias esta-
disticas que buscan explotar las relaciones individuales
y agregadas de datos que tiene de manera natural una
estructura jerdrquica. Estos modelos se conocen bajo el
nombre de modelos de mdltiples niveles (multilevel mo-
dels). El lector podrd encontrar una buena introduccién
a este tipo de modelos y sus aplicaciones en economia de
la salud en Rice & Jones, Multilevel Models and Health
Economics, 1997 [17].

En la frontera de la investigacién en metodologias para el
célculo de la capitacion y su ajuste por riesgo existe una
literatura basada en la estadistica Bayesiana. Un ejemplo
notable de la aplicacién de estas técnicas es Moura &
Migon, 2005 [18]. Los autores utilizan una generalizacién
del modelo de riesgo colectivo estdndar en la literatura
actuarial (descrito en la siguiente seccién de este docu-
mento) para calcular la distribucién del gasto para tres
tipos de servicios en salud, condicionales a la edad de la
poblacién atendida. Los autores calculan la distribucién
del gasto por cada servicio condicional a la edad y obtiene
la distribucién total del gasto (en cualquiera de los tres
servicios) mediante agregacion de las distribuciones.

Para definir la prima de aseguramiento ajustada por riesgo
utilizan el porcentaje 95 de la distribucién (VaR al 95% de
confianza). Un resultado interesante del estudio es que si
la distribucion del gasto se hubiera aproximado mediante
una distribucién normal, las diferencias en la prima
calculada podrian ser sustancialmente subestimadas de

7 Para una ilustracién de cémo este tipo de problemas se pueden
presentar en el contexto del cdlculo del ajuste por riesgo véase [12].
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acuerdo al modelo con distribuciones mds generales que
ellos calculan. La diferencia es mas significativa para cier-
tos grupos de edad, por ejemplo, para el grupo de edad
de mayores de 70 afos, la prima con las distribuciones
generales son 30% mas altas que bajo la aproximacion
normal. Una vez se explique con detalle el modelo de
riesgo colectivo volveremos sobre este estudio.

Otro aspecto muy importante que hemos ignorado a lo
largo de esta revision son los esfuerzos que se han hecho
por definir grupos agregados de atenciones que sean
mds adecuados para la inferencia estadistica, asi como
para el registro y seguimiento de las prestaciones en sa-
lud. Por ejemplo, ACEMI [19] ha investigado diferentes
agrupaciones que permitirian una mejor recoleccion
de informacién sobre los eventos de atencidn, su segui-
miento y mas acordes con la atencién y préctica clinica,
en particular, han sugerido cerca de 70 categorias. Este
es un analisis preliminar de los datos y la forma como se
registran las atenciones que puede ser bastante relevante
en la practica.

Finalmente, vale la pena mencionar algunos aspectos re-
lacionados con la validacién de los modelos. Una forma
tradicional de validar esto es utilizando el estadistico R
que mide el porcentaje de la variacién en los datos que
explica el modelo estimado. Por un lado es importante
distinguir entre pronésticos dentro y fuera de la mues-
tra. Por supuesto, desde el punto de vista predictivo lo
importante es construir modelos fuera de la muestra.
La Tabla 3 tomadas de Ellis, 2007 [10] muestran el
rendimiento con base en el estadistico mencionado de
varios modelos en varios paises del mundo. La tabla
corresponde al rendimiento fuera de la muestra de los
modelos estudiados.

Una observacién importante es que la capacidad predicti-
va por fuera de muestra es usualmente un 50% menor que
dentro de muestra (véase Ellis, 2007 [10]). Dos conclusio-
nes importantes son que aun en los mejores modelos, el
prondstico fuera de muestra deja una proporcion bastante
grande de la varianza sin explicar mds del 66%.

La siguiente tabla (tomada de Ellis, 2007) [10] muestra
el rendimiento de varios modelos de regresién utilizando
diferentes variables y métodos de estimacién que inten-
tan controlar por algunas violaciones de los supuestos
bésicos de los modelos de regresion.
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Tabla 3. Poder predictivo (R cuadrado) de modelos de ajuste de riesgo prospectivo

Canada - Alberta, 1998-00

ADG |

CRG

DCG/HCC

Canada - Ontario 1998-00
Age-gender

ADG

CRG

DCG/HCC

Canada - Quebec 1998-00
Age-gender

ADG

CRG

DCG/HCC
Germany 2001-02
Demographic RSA
ACG

ACG+PM

CDPS

DCG/HCC
PCG+DCG
RxGroups-+IPHCC
USA, 1998-99
ACG

CDPS

DCG/HCC
Medicaid RX
RxGroups

RxRisk

ERG

Fuente: Tomado de Ellis 2007 [10]
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Para otra forma de validar y evaluar la capacidad predictiva
de los modelo de capitacién el lector puede consultar M-
HB96-1, 1996 capitulo 3[20].

2.4 Analisis probabilistico del riesgo

En la literatura se identifican dos modelos generales para
analizar el riesgo de un portafolio de contratos de asegura-
miento. El problema de calcular la prima de un portafolio
de contratos de aseguramiento es justamente el problema
que enfrenta el SGSSS puesto que toda la poblacién afiliada
tiene derecho al mismo plan de beneficios independiente-
mente de su perfil de riesgo. Asi mismo, las contribuciones
al Sistema son independientes del perfil de riesgo vy, por
lo tanto, lo importante para el Sistema es la prima del
portafolio que la determina: (1) Los costos esperados de
la provisién del servicio contemplado en el plan de salud
(POS) v (2) Una compensacién adicional por asumir los
riesgos inherentes a prestar esos servicios. Por lo tanto,

para cuantificar el riesgo que enfrentan los prestadores del
servicio es fundamental calcular la distribucién del costo
por asegurado y la distribucién del costo condicional a los
factores de riesgo.

El primer modelo es conocido como el modelo de riesgo
individual. Este modelo es el mas realista, sin embargo, da-
dos los requerimientos tipicos de informacién necesarios
para su implementacion, en la prictica es el mds complejo
de implementar. Afortunadamente, en el caso colombiano
se puede aplicar con las bases de datos que en la actualidad
utiliza el Ministerio de la Proteccién Social para el calculo
de la UPC. El segundo modelo es conocido como el mode-
lo de riesgo colectivo. Este representa una aproximacion de
la realidad y es el mas estudiado en la literatura actuarial.
Este modelo también se puede aplicar con el mismo tipo de
informacién que en la actualidad utiliza el Ministerio para
el célculo de la UPC.

Tabla 4. Poder predictivo de varios conjuntos de informacion y varios modelos

“Weighted OLS” 0LS
¢Elegibles includios afio parcial? Si No
Muestra media e,8BS 5,063
Numero de observaciones 1,380,863 1,273,471

R2 R2
Edad y género solamente 0.011 0.010
Total .defargos cubiertos afio 0.089 0.096
anterior®
Diagndsticos organizados por
DCG/HCCH 0.104 0.108
Cargos cubiertos por DCG/HCC* 0.099 0.107
Carg_o_s Eubiertos por sitios de 0.140 0145
servicio*
Cargog (_3ub|ertgs.po)l: 0142 0150
especialidad médica®
Cargo_s Sub|ertos por tipo de 0.150 0155
servicio®
quas Iag deTas menso 0154 0160
diagnosticos*®
“Kitchen slnk™: todas las demas* 0.169 0171

“Square Root

model” (hetero- Two part linear GLM" con
L Imk - log,
skedasticity- model
) dlst = normal
corregida)

No No No
5,063 5,063 5,063
1,273,471 1,273,471 1,273,471
R2 R2 R2
0.009 0.010 0.010
0.113 0.120 0.105
0.103 0.107 0.105
0.103 0.105 0.095
0.136 0.145 0.126
0143 0.152 D131
0.146 0.154 D.134
0.151 0.160 0.138
0161 0.169 0.147

*Todas las regesiones incluyen una constante y 21 variables dummy de edad/género

Fuente: Traducido de Ellis 2007 [10]
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A continuacién se describe brevemente cada uno de los
modelos e ilustramos su aplicacién al caso Colombiano
mostrando cémo la metodologia que actualmente utiliza el
Ministerio de la Proteccién Social, son casos particulares
de ambos modelos: el modelo de riesgo individual y el mo-
delo de riesgo colectivo. La presentacion es relativamente
abstracta y general con el fin de, en un solo marco tedrico,
discutir las metodologias relevantes en el &mbito de la sa-
lud. Al final de esta seccién se muestra como los modelos
de la secciones anteriores, descritos en la revisién de la
literatura, se pueden acoplar estos para aplicar con toda
generalidad los dos modelos de esta seccion.

a. El modelo de riesgo individual

En el modelo de riesgo individual se tiene interés en es-
timar la distribucion del valor total de los reclamos L de
un portafolio de n polizas (correspondientes a # afiliados)
durante un horizonte de tiempo fijo:

L=X_1+--+Xn

Donde X_i denota el pago de la poliza i. Para simplificar y
establecer una conexién clara con el problema del asegura-
miento en el sector de la salud, supongamos que existe un
solo tipo de servicio de salud. En ese caso X_i representa el
pago (costo del servicio) por la prestacion del servicio y # re-
presenta la poblacién afiliada (poblacién expuesta al riesgo).
Ahora, el supuesto bésico del modelo de riesgo individual es
que las variables aleatorias X_i son independientes.

Por supuesto, podriamos incluir, como de hecho vamos
hacerlo explicito en la presentacién del modelo de riesgo
colectivo, que las variables aleatorias X_i dependan de cier-
tos factores (en el sector de la salud serian perfiles de riesgo
tales como edad, sexo, ubicacién geografica, fumador,
etc.) y que solo condicionales a estos factores las variables
aleatorias serfan independientes. Aun asi el supuesto de in-
dependencia puede ser fuerte, por ejemplo, cuando en una
misma ubicacién geografica existe una mayor propensién
a la utilizacion del servicio de salud. En estos casos, una
posibilidad es agrupar algunas de las pélizas.

De cualquier forma, independientemente de si se lleva en
consideracidn ese tipo de generalizacién o no, el problema
anterior es complejo debido a la necesidad de sumar un
numero grande variables aleatorias independientes. Técni-
camente el problema consiste en hacer la convolucién® de
muchas variables aleatorias (independientes) para lo cual

8. Para la definicién de la convolucién de un conjunto de variables
aleatorias veédse Kaus, R., M. Goovarts, et al. (2008). [13]

no existen formulas cerradas® excepto para los casos mas
sencillos (distribuciones normales, uniformes, Poisson).
Por lo tanto se debe recurrir a cierto tipo de aproximacio-
nes de las cuales las mas conocidas son: la normal, gamma
y NP (normal power) [13].

En el contexto de la revision de la literatura de la seccién
anterior, obsérvese que el modelo de matrices de pagos,
debidamente interpretado, no es méds que una version del
modelo de riesgo individual en el cudl el objetivo final no
es calcular la distribucién del costo por afiliado sino dni-
camente el calculo del valor esperado de esta distribucion.
Para ver esto, recordemos la interpretacion del método de
las matrices de pago en términos de la tabla nxr.

Como mencionamos en la seccién anterior, el método de
matrices de pago ampliamente utilizado en varios paises
desarrollados corresponde a calcular el promedio a lo
largo de cada columna de la tabla. En el contexto de los
modelos de riesgo individual, obsérvese que cada fila de la
tabla nxr corresponde a las realizaciones de cada una de
las variables aleatorias X_#n. Especificamente, en la fila i lo
que registramos es el valor del costo de de la atencién del
individuo i, X_i.

Es claro que el método de matrices de pago es un caso muy
particular, pues el objetivo general del andlisis probabilisti-
co del riesgo es calcular la distribucién del gasto y la distri-
bucién del gasto condicional a los factores de riesgo. A la
luz de la anterior interpretacién del método de matrices de
pago (o en el lenguaje de los documentos del MPS [9,21], el
método de celdas) es claro que existen varias posibilidades
de afinar la metodologia que en la actualidad se utiliza en
Colombia para el célculo del ajuste por riesgo.

Lo primero y mds bésico consiste en estimar la mejor dis-
tribucion posible a lo largo de cada columna de la tabla nxr.
Esto corresponderia a la distribucién del gasto condicional
a los factores de riesgo. De esta forma se obtendrian tantas
distribuciones cuanto columnas o combinaciones de los
factores de riesgo existen. Esto permite hacer el ajuste
de riesgo basado en distribuciones y no unicamente en el
valor esperado del gasto por cada factor (la esperanza de
cada una de la distribuciones). Finalmente, para el célculo
de la capitacion, se podria agregar las distintas distribucio-
nes. Para hacer esto lo tinico que es necesario es hacer la
convolucién o simulacién de cada una las distribuciones
estimada para cada columna. En el caso de 100 o 1000
combinaciones distintas de los factores de riesgo, como

9. Esdecir para las cuales existe una férmula explicita.
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puede ser el caso tipico mencionado en la revisién de la
literatura, la simulacién de la distribucién de la suma es un
ejercicio computacionalmente sencillo.

Ahora la teoria de los modelos de GLM o GLMM se acopla
perfectamente al problema de calcular la distribucién del
costo. Para ver esto basta con observar que en los modelos
GLM o GLMM el resultado final de la estimacién es la
distribucién de probabilidad del gasto condicional a los
factores de riesgo. Bajo el supuesto de independencia con-
dicional, es conceptualmente facil simular la suma de estas
distribuciones. Mds aun, como en dltima instancia para
el célculo de la capitacién, lo que es relevante es calcular
un cuantil de la distribucién de la pérdida, aunque existen
metodologias computacionalmente mas eficientes para
simular directamente el cuantil en vez de simular la distri-
bucién completa; este es el caso del método de muestreo
relevante (importance sampling).

Para una discusion de estos métodos el lector puede con-
sultar (McNeil, Frey, & Embrechts, 2005)[7]. Finalmente el
planteamiento del problema desde esta perspectiva tiene
la virtud de unificar tanto la capitacién como el ajuste por
riesgo.

El modelo de riesgo individual también sirve para intro-
ducir y poner en perspectiva el modelo de riesgo colectivo
que es el objetivo de la siguiente seccién.

b. El modelo de riesgo colectivo

En el modelo de riesgo colectivo se tiene interés en estimar
la distribucién del valor total de los reclamos L de un porta-
folio de polizas, pero ahora se supone que el portafolio estd
compuesto por una coleccién de N reclamos en un cierto
periodo de tiempo. La variable N representa una variable
aleatoria y el valor total de los reclamos se escribe como:

L=X1+--+X N

Donde X_i denota el valor del reclamo i. La variable alea-
toria N la denominamos la incidencia de reclamos y la
variable aleatoria X i la severidad.

Antes de continuar con la descripcién detallada de este
modelo debe anotarse la diferencia principal con el modelo
de riesgo individual. En el modelo de riesgo individual los
pagos asociados a una pdliza aparecen una Unica vez en la
sumatoria que define el pago total por reclamos, mientras
que en el modelo de riesgo colectivo puede aparecer varias
veces. Especificamente, supongamos que el portafolio
consta de una tnica péliza. En el modelo de riesgo indivi-
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dual el valor total de los reclamos en un periodo de tiempo
es igual al valor del reclamo de esa pdliza.

En el modelo de riesgo colectivo, primero la variable alea-
toria N determina el nimero de reclamos de esa pdliza vy,
por lo tanto, el valor total del reclamo de esa péliza puede
aparecer varias veces en la sumatoria. En consecuencia,
el valor del portafolio en el modelo de riesgo podria ser
mayor que en el modelo de riesgo individual. Sin embargo,
las debilidades del modelo desde el punto de vista de su
aproximacion a la realidad son compensadas por sus venta-
jas ala hora de estimar el pago de cada reclamo y computar
la distribucion del valor total del portafolio.

Estas ventajas serdn aparentes al final de la seccién. Por el
momento se profundiza en la especificacién del modelo
con el fin explicar la forma como este se puede implemen-
tar en el sector de la salud colombiano.

+ DPrestacion de servicios o estados

Siguiendo la taxonomia de la prestaciéon de un servicio
en el sector de la salud colombiano, sea S el conjunto de
todas las combinaciones de tipo de actividad, intervencion,
procedimiento, medicamento e insumo. Un elemento tipi-
co de S se denota por S. En el contexto de la informacién
utilizada en Colombia el conjunto S corresponde a todos
los registros en la base de datos de datos de servicios [21].

+ Factores o perfiles de riesgo

Sea P el conjunto de todas las combinaciones posibles de
factores de riesgo relevantes en la determinacion de la rea-
lizaciéon de un estado (prestacidn de servicio). Por ejemplo,
P puede ser la combinacién de edad, sexo, localizacion
geografica, etc. que se encuentra registrada en la base de
datos. Adicionalmente, cada uno de los factores de riesgo
puede estar debidamente agrupado. Por ejemplo, edad
puede ser una variable categdrica como: 0 a 6 meses, 2 a 10
anos, etc. Un elemento tipico de P se denota por P.

Los perfiles de riesgo también pueden estar definidos por
patologias como tal, que se constituyen a su vez en factor de
riesgo de otras enfermedades (por ejemplo, la hipertension
es factor de riesgo de enfermedad cardiovascular).

Para efectos del célculo de la UPC general del Sistema se
deben seleccionar unos perfiles o factores de riesgo que
cumplan las siguientes caracteristicas:

+ Que sean facilmente observables. Y que no implique
incurrir en costos administrativos significativos para
observarlos.
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+ Que la informacién sobre ellos no sea manipulable.
Que no sea posible alterar los registros estratégicamen-
te para obtener mayores pagos del sistema.

+ Que sean buenos predictores del gasto en salud. Que al
condicionar sobre ellos, se obtengan predicciones més
precisas del gasto per capita.

+ Que garanticen la independencia de los eventos o las
reclamaciones: al condicionar sobre ellas las reclama-
ciones o siniestros sean estadisticamente independien-
tes (un requisito de los modelo de riesgo).

+ Que en el caso de los factores de riesgo prevenibles,
estos no deben contrarrestar los incentivos a la preven-
cién. Si el factor de riesgo es prevenible, en ausencia
de ajuste por riesgo la prevencion estd en el interés. En
presencia de factor de riesgo a la EPS se le pagard mas,
luego se pierde el incentivo a la prevencién. Sin em-
bargo, es posible incluir factores de riesgo prevenibles
acompafiados de otros incentivos a la prevencién.

En el célculo de la UPC la seleccién de los factores o perfi-
les de riesgo se deben consultar los criterios anteriores, en
funcién del gasto agregado incluyendo todas las prestacio-
nes incluidas en el POS™.

» Horizonte de aseguramiento y reclamos

Para efectos practicos y para simplificar la anotacidn se fija
el horizonte a un periodo fijo, por ejemplo 12 meses y se
define (N_p”s )_(pPEPBSES) variables aleatorias tales
que N_p”Ses el nimero de reclamos de la prestacién del
servicio s con el perfil de riesgo p.

+ Valor individual y total de los reclamos por perfil y estado
Sea (X_(p,j)"s )_(PEPSES,j=1,...N_p”s}l valor del
reclamo j por la prestacion del servicio s con el perfil de
riesgo p. Entonces se define el valor total de los reclamos
de la prestaciéon del servicio s con el perfil de riesgo p,

(L_p”s )_(pEPSES) como:

L_p*s=X_(p,1)"s+-+X_(p,N_p”"s)"s

10. Puede haber factores de riesgo importantes para una patologia dada
que no tengan mayor impacto sobre el gasto total (en todas las
patologias). En esos casos serd pertinente segmentar, discriminar por
dicho factor en los andlisis realizados a nivel de patologias especificas
en la evaluacion econémica. No serd pertinente discriminar por
dicho factor en el célculo general de la UPC (puesto que no tiene
mayor efecto en el gasto total). Los calculos de impacto en la UPC
de incluir GAI en el POS deben basarse en los mismos grupos de la
poblacidn y factores de riesgo del cdlculo general de la UPC.

+ Valor total de los reclamos por perfil (o estado) y per cépita
Si ahora se suma sobre todas las posibles prestaciones
de servicios obtenemos el valor total de los reclamos por
perfil de riesgo:

L_p=), (s€S)#L_p”s

Finalmente, sea M la poblacién relevante (por ejemplo
afiliado equivalente como se define en los documentos
del MPS [8,23] entonces el valor total de los reclamos por
perfil y per cépita se define como:

L p=L_p/M

Y si sumamos sobre todos los perfiles posibles:

L7s=) (p€P)+L_p”s

Se puede definir el valor total de los reclamos por estado o
prestacién de servicios como:

Ls=L"s/M

Observaciones:

+ Todas las variables introducidas pueden indexarse a
un periodo de tiempo t de tal forma que representen el
intervalo de tiempo [t-T,t] donde T es el horizonte de
gestion de riesgo.

+ El planteamiento del problema desde esta perspectiva
tiene la virtud de unificar tanto el calculo de la UPC
como el ajuste por riesgo. Para ver esto, se debe supo-
ner que una EPS tiene como afiliados una poblacién
con perfiles de riesgo PA’cP entonces la prima total
para esa aseguradora L"\e es:

L*e=) (p€P’

Lp

+ Que también puede expresarse en términos per cépita
(por afiliado) o como proporcién de una prima agre-
gada.

+ Elvaloresperado de lavariable L™s=L"s/M eslo que
en el documento “Estudio de Suficiencia Plan Obligato-
rio de Salud - Unidad de Pago por Capitacién — 2007(8]
y de los actuales mecanismos de ajuste de riesgo y de-
terminantes del gasto de la Unidad de Pago por Capita-
cién’; se denomina Margen de riesgo por prestacion.

Este modelo de riesgo colectivo con el detalle que se ha
presentado tiene las siguientes ventajas con relacién al
célculo de la UPC y su respectivo ajuste con relacién a la
metodologia utilizada actualmente en Colombia.
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¢. El modelo de riesgo colectivo

y los estudios de suficiencia de la UPC en Colombia

La metodologia utilizada en los Estudios de Suficiencia de
la UPC, como estd expuesta en el documento mencionado
anteriormente, es un caso particular del modelo de riesgo
colectivo. No soélo lo es formalmente, sino ademds en los
siguientes aspectos muy especificos:

a. La UPC neta es el valor esperado de la variable aleatoria:
L'=) (seS)#L™"s

b. El factor de riesgo se calcula suponiendo que la distri-
bucién de la variable aleatoria L™ es normal. Si bien esta
es una pregunta empirica, la normalidad no es proba-
blemente una buena aproximacion en la medida que se
encuentren prestaciones de servicios con costos muy
altos (enfermedades de alto costo) y frecuencias bajas.

El factor de riesgo se calcula con base en el valor en riesgo
(VaR) de la distribucién normal. Existen otras medidas de
riesgo distintas al VaR que podrian ser mds ttiles para el
célculo de la prima y para las cuales se sabe que tienen me-
jores propiedades. Por ejemplo, el valor esperado en exceso
del valor en riesgo (ES) es una medida de la amplitud de las
colas de la distribucidén de la pérdida agregada. Es ademds
una medida sub-aditiva lo cual quiere decir que satisface
el principio de diversificacion (la suma de las primas de
dos portafolios es mayor que la prima de la suma de los
dos portafolios), mas conservadora, (siempre es mayor que
el VaR independiente de la distribucién) y dimensiona el
impacto de casos extremos. Esto puede ser muy relevante
para el ajuste por riesgo de la prima.

Dado que la metodologia utilizada en la actualidad para
el caso de la UPC es un caso particular de la expuesta
en este documento puede considerarse una infinidad de
generalizaciones posibles ampliamente documentadas en
la literatura asi como de los supuestos necesarios para su
aplicacion [5], En particular, las metodologias discutidas
en la literatura sobre la estimacién del modelo de riesgo
colectivo tienen como objetivo final calcular la distribu-
cién de L”_p o L. Con base en estas distribuciones se puede
hacer el célculo de la UPC, UPC neta y ajuste por riesgo de
una forma consistente y unificada.
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GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

1. CONSENSOS FORMALES DE EXPERTOS

Los consensos formales de expertos (CFE) son aquellos en
los cuales un grupo de personas con experiencia, habilidad
o determinados conocimientos cientificos, técnicos y prac-
ticos en un drea especifica adoptan una decisién de comin
acuerdo empleando métodos sistemdticos y procesos
estructurados. En el desarrollo de guias de prictica clinica
se prefiere un consenso formal sobre uno informal ya que
estos ultimos producen recomendaciones sin tener en
cuenta los aportes de la evidencia, lo cual genera opiniones
altamente subjetivas [1-3]. Por otro lado, los consensos
formales consideran no solo la opinién de los expertos
sino también la evidencia cientifica de calidad disponible
en el tema, y utilizan técnicas de trabajo en grupo para
disminuir los sesgos. Dichas técnicas se basan tanto en la
iteracién y en la retroalimentacién controlada, como en la
calificacion de la respuesta del grupo en forma cuantitativa:
esto permite presentar los resultados indicando el grado de
acuerdo o desacuerdo que se ha obtenido [1].

Los CFE son frecuentemente empleados cuando no se dis-
pone de una opinién unificada entre expertos en un tema y
hay que tomar una decision respecto al tépico en cuestion,
cuando se requiere adaptar una serie de recomendaciones
al contexto local, cuando hay ausencia de evidencia cienti-
fica de calidad, o cuando la evidencia que existe es contra-
dictoria [4-6],. Para efectos de la Guia Metodoldgica, los
CFE se utilizardn en los taltimos dos casos.

Las principales metodologias de CFE que se han usado
para generar recomendaciones en salud son la conferencia
de consenso, el panel de expertos, el método Delphi y el
grupo nominal. La conferencia de consenso es el método
mds antiguamente usado. Se llevan a cabo en un foro
publico donde cientificos y personas del comun, bajo la
supervision de un jurado, escuchan la exposicion de un
grupo de expertos sobre unos temas predefinidos (cuatro
a seis), para posteriormente dar inicio a un debate demo-
cratico donde cada participante puede expresar su opinion.

Anexo 2.
Metodologias de Consenso

Después de esto, los jurados en sesién privada, de manera
independiente y objetiva, generan las recomendaciones
del consenso a la luz de la evidencia y de las opiniones del
publico. Este tipo de consenso requiere para su desarrollo
entre 12 a 7 meses, y la conferencia propiamente dicha
usualmente dura dos a tres dias [7].

El panel de expertos es una técnica de consenso que se
realiza con la presencia e interaccién de un gran grupo de
expertos (panel) en rondas de trabajo bajo la moderacion
de un facilitador, quien coordina la discusién de todas las
ideas en cada una de las rondas. Los expertos deben haber
leido con antelacién la evidencia disponible en el tema y
basados en esta haber contestado un formulario preliminar
con las preguntas del consenso. En esta técnica el publico
puede estar presente, pero no se involucra en la toma de
decisiones. Este tipo de consenso es particularmente ttil
en temas que requieren conocimientos altamente técnicos
0 que son muy complejos. La conformacion del panel de
expertos es fundamental, pues la composicién y el balance
puede afectar los resultados de las votaciones [8-11].

El grupo Delphi tradicional se realiza sin la presencia fisica de
los expertos y guardando el anonimato de los participantes. A
los expertos se les remite por correo el cuestionario del tema
en consenso para que den respuesta a una serie de preguntas
predefinidas; una vez los cuestionarios han sido diligencia-
dos son retornados por los expertos a los organizadores del
consenso para que se realice el andlisis de las respuestas.

En esta primera fase se ubican las preguntas donde hay
mayor variabilidad (la alta variabilidad corresponde a falta
de consenso y corresponde a los casos que quedaron por
fuera de los rangos intercuartilicos). Luego de que se tie-
nen los resultados preliminares de la primera ronda éstos
son enviados a los expertos junto con el cuestionario de la
segunda ronda (preguntas cuya calificacién qued6 fuera de
los rangos intercuartilicos) para volver a asignar una califi-
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cacién. La duracion promedio de esta técnica de consenso
es de cuatro meses. Existen variaciones del grupo Delphi
original, tales como el Delphi en linea (via e-mail) o cara
a cara, y la Politica Delphi [12-15]. Tales modificaciones
acercan mucho a esta metodologia con la del grupo nomi-
nal presentada a continuacion.

El grupo nominal se realiza bajo la moderacion de un facili-
tador con la presencia e interaccién de un grupo de expertos
(generalmente 9 a 12), en dos rondas de trabajo. Esta técnica
permite que un grupo pueda tomar decisiones sin recurrir
a votaciones o a otros métodos que puedan dividir a los
participantes. La opinién de cada miembro del equipo tiene
igual importancia y se reduce la influencia que pueden tener
algunos miembros sobre la opinién de los demas.

En cada ronda, los expertos de forma individual analizan
y califican cada una de las preguntas del consenso uti-

lizando una escala ordinal frecuentemente entre uno y
nueve, teniendo en cuenta tanto su experiencia como la
evidencia cientifica disponible. Posteriormente, se realiza
el andlisis de la votacién y se presentan los resultados
obtenidos al grupo de expertos. Los puntajes que se
ubiquen por fuera del rango intercuartilico se discuten
en una segunda ronda con el grupo de expertos, quienes
tienen la posibilidad de recalificar los puntos criticos, si
asi lo creen conveniente [16]. Varias modificaciones se
han introducido al método original propuesto por Rand/
Ucla [17]. Este tipo de técnica de consenso es la que més
se ha utilizado para elaborar recomendaciones en salud
[4] v por esta razon, junto con la experiencia de algunos
grupos en el pais, es la que se recomienda en la Guia
Metodoldgica.

La puesta en marcha de este método implica tres grupos y
tres momentos que se ilustran en la Figura 1[18].

Figura 1. Modelo del proceso de un consenso formal

Fase preparatoria

Fase de apreciacion

Fase de finalizacion

1

21
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8
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Seleccionar y delimitar temas y objetivos del consenso.

Definir las necesidades de personal adicional.

Asegurar la financiacién del consenso.

Ejecutar el plan de trabajo del consenso.

Analizar y validar la revisién de literatura.

Especificar preguntas que quedan sin resolver a partir de revision sistematica

de literatura.

Proponer una serie tentativa de recomendaciones.

Enviar la argumentacion bibliografica y las recomendaciones tentativas al

grupo de apreciacion.

9. Primera apreciacion del material y las recomendaciones (1a ronda no
presencial).

10. Analizar los resultados de la primera revision. (primera ronda: no presencial).

11. Elaborar documento de reporte de resultados de primera ronda. Reenviar al

grupo de apreciacién.

U Wi

© N

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 [22]
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12. Organizar y coordinar reunién presencial con el grupo de apreciacién.

13. Reunidn presencial para discusion de las diferentes preguntas del consenso (2a
ronda: presencial).

14. Ajustar recomendaciones segun resultados de 2a ronda. Enviar versién
ajustada al grupo de apreciacién.

15. Tercera apreciacion del material y las recomendaciones reajustadas (3a ronda:
no presencial).

16. Ajustar recomendaciones segun resultados de tercera ronda.

17. Organizar la reunién final en la que se elaborar4 el texto de las
recomendaciones.

18. Reunion final para redactar las recomendaciones.

19. Trabajo editorial final.

20. Validacién final de todo el grupo de consenso (firmas y vistos buenos).

21. Evaluacién del proceso y cierre del consenso.
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1.1. Grupos

a. Grupo promotor

Para efectos de la presente Guia Metodoldgica, el grupo
promotor estard conformado por un representante de la
institucién gestora que financia la elaboracién de la GAI,
asi como por tres miembros del GDG: el lider, un repre-
sentante del drea temdtica y otro del drea metodoldgica.
La funcién de este grupo es seleccionar y delimitar los
temas y objetivos del consenso, definir las necesidades
de personal técnico adicional para conformar los otros
grupos, asegurar su financiacién y evaluar el proceso para
cerrar el consenso. Para efectos de la delimitacién de temas
y establecimiento de objetivos se recomienda seguir los
lineamientos presentados en la Guia Metodoldgica en el
paso 4: Definicién de Alcances y Objetivos de una Guia de
Prictica Clinica.

b. Grupo de conduccion

Estd conformado por cuatro o cinco personas en las cuales
hay por lo menos dos metodélogos y al menos dos profe-
sionales expertos en el tema de las preguntas planteadas.
Estos integrantes pueden hacer parte del grupo elaborador
de la guia. Sin embargo, puede recurrirse a personal exter-
no, dependiendo de las necesidades establecidas en la fase
anterior.

Debe tenerse en cuenta que quienes participan en este
grupo no pueden hacer parte del grupo de apreciacién.

Las tareas de este grupo en la fase preparatoria son:

+ Ejecutar el plan de trabajo.

+ Validar el andlisis de literatura efectuado a partir del
cual se considera que no existe evidencia suficiente
para calificar alguna recomendacion.

+ Especificar las preguntas que no quedaron resueltas en
la revisién de literatura.

+ Proponer una serie tentativa de recomendaciones con
base en la revision de literatura y en la experiencia de
los miembros del grupo de conduccion.

+ Enviar la argumentacién basada en la revisién de lite-
ratura y el grupo tentativo de recomendaciones a los
miembros del grupo de apreciacién.

En la fase de apreciacidn tiene estas tareas:

+ Analizar los resultados de la primera revisién por parte
del grupo de apreciacion, elaborar un documento con
el reporte y enviarlo de nuevo a cada uno de los miem-
bros de este grupo.

+ Organizar y coordinar la reunién con los miembros del
grupo de apreciacién para una segunda evaluacion.

+ Ajustar las recomendaciones de acuerdo con los resul-
tados de la reunién previa.

+ Enviar la versién enmendada de las recomendaciones al
grupo de apreciacion para su tercera evaluacion.

+ Analizar los resultados de la tercera ronda por par-
te del grupo de apreciacién y remitir un informe con
la version ajustada al grupo promotor y al grupo de
apreciacion.

En la fase de finalizacidén sus tareas son:

« Escribir la versién final del texto de las recomenda-
ciones.

« Efectuar el trabajo editorial final.

+ Obtener la validacién final de todo el grupo de con-
senso: promotor, de conduccién y de apreciacion.

¢. Grupo de apreciacion:

Es el grupo mds numeroso (estd constituido por 9 a 15
personas, aunque dependiendo de la complejidad del tema
puede tener mds de 20 personas). Al igual que en el grupo
de conduccion, sus integrantes pueden ser parte del grupo
elaborador de la guia, aunque suele ser necesario recurrir
a personal externo, dependiendo de los requerimientos de
nimero de integrantes y de las caracteristicas de las pre-
guntas planteadas. De manera similar a como se postulé
en el Paso 1 correspondiente a la constitucién del GDG, los
criterios para seleccionar los miembros estin regidos por
la multidisciplinariedad, la experticia y los escenarios de
aplicacion. De tal manera, deben ubicarse profesionales que
intervengan directamente en la préctica clinica relacionada
con las preguntas, reconocidos expertos sobre el conjunto
de précticas en salud vinculadas con el tema, asi como sobre
sus diferentes dmbitos de aplicacién (primero, segundo y
tercer nivel; escenarios de prictica clinica ptblica y privada),
y finalmente representantes de los usuarios del sistema.

En todas las etapas del proceso es importante garantizar su
transparencia, asi como la validez de las recomendaciones
que seran generadas, para lo cual cada uno de los expertos
participantes debe realizar una declaracién legal y una
declaracion de conflicto de intereses. Existe un conflicto
de intereses toda vez que un interés primario, tal como el
bienestar de los pacientes o la validez de una investigacién
cientifica, pueda verse afectado por un interés secundario
tal como una ganancia personal o colectiva de tipo econé-
mico, legal o profesional [19-20]. (ver paso 1 correspon-
diente a la constitucién del GDG y paso 2 de identificacion
de conflicto de interés).
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1.2. Momentos (Fases metodologicas)

d. Fase preparatoria

En esta fase el grupo promotor, a partir de los resultados de
una revision sistematica previa, ubica dreas en las cuales no
parece posible generar recomendaciones con los insumos dis-
ponibles. Con base en lo anterior, genera un documento en el
que propone temas especificos para el consenso, especifica las
necesidades de personal en cada uno de los otros dos grupos
(de conduccién y de apreciacién), asegura los mecanismos
para ubicar, contactar e incorporar en el consenso a estas per-
sonas (incluyendo la obtencién de la declaracién de conflictos
de interés) y asegura los recursos requeridos para culminar el
proceso del consenso. Por parte del grupo promotor en esta
fase, deberan cumplirse los siguientes procesos:

+ Delimitacién de preguntas en las cuales no sea posible ge-
nerar recomendaciones a partir de la evidencia disponible.

+ Ubicacién, contacto y compromiso del personal adi-
cional requerido para la conformacién de los diferentes
grupos del consenso. Esto supone convocar a socieda-
des cientificas, entes académicos, grupos de afectados
por las recomendaciones (ver Paso 1 a la constitucién
del GDG). Debe obtenerse la declaracién de conflicto
de interés de los participantes.

+ Costeo del proceso y consecucién de recursos (remune-
racion de expertos, adquisicién de material, alistamiento
de recursos informaticos, sitio para reuniones, etc.).

A partir de lo establecido por el grupo promotor, se con-
forma un grupo de conduccién que se hace cargo de las
siguientes tareas:

+ Analizar en detalle los resultados de las revisiones de
literatura. A partir de esta revisién corrobora o no la
necesidad de realizar consensos y especifica para qué
preguntas aplica este requerimiento.

+ Elaborar un plan de trabajo y un cronograma para la
realizacién del consenso.

+ Redactar, con base en los insumos disponibles (literatu-
ra no concluyente y opinién de los miembros del gru-
po), una propuesta preliminar de recomendaciones. La
redaccién de las recomendaciones debe hacerse en un
formato que permita expresar la opinién de los exper-
tos utilizando una escala ordinal. No deben utilizarse
formatos de apreciacion de las recomendaciones en
los que el experto simplemente declare estar a favor
o en contra. Por ejemplo, serfa inapropiado proponer
la calificacién de una recomendacion con el siguiente
formato.

Tabla 1. Ejemplo Calificacion inapropiada de recomendacion

La edad de finalizacién en Colombia de la tamizacion primaria de neoplasias de cuello uterino debe ser:

- Alos 69 afios: Si__ No__
- Alos 65 afios: Si__ No__

Fuente: Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 [22]

Tabla 2. Ejemplo Calificacion apropiada de recomendacion

La edad de finalizacién en Colombia de la tamizacion primaria de neoplasias de cuello uterino debe ser a los 69 afios:

Extremadamente Inapropiado <
1 2 3 4 5

» Extremadamente apropiado
6 7 8 9

La edad de finalizacién en Colombia de la tamizacion primaria de neoplasias de cuello uterino debe ser a los 65 afios:

Extremadamente Inapropiado <

Fuente: Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 [22]
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+ Envia esta propuesta preliminar a cada uno de los
miembros del grupo de apreciacién, junto con un for-
mato de calificacién.

Este formato de calificacion tiene la estructura ya referida
(Figura 2). Para efectuar dicha calificacion debe tenerse en
cuenta lo siguiente:

+ Para cada opcién (y no para cada pregunta) debe efec-
tuarse la calificacion utilizando el anterior formato.

+ Cada respuesta debe darse marcando uno de los nu-
meros entre uno y nueve. No se admiten marcaciones
intermedias, ni valores faltantes, ni marcaciones que
abarquen mds de un valor. Si un caso de estos se detec-
ta, debe retornarse al calificador la pregunta para que la
vuelva a contestar.

+ La calificacién debe hacerse teniendo en cuenta los re-
sultados de la literatura (asi estos sean insuficientes o
contradictorios) y la experiencia de la persona que hace
la evaluacion.

+ Laremisién y recepcidn de calificaciones puede hacerse
por correo ordinario o electrénico (este altimo método
resulta més eficiente).

e. Fase de apreciacion

En esta fase se desarrollan tres etapas de apreciacién: dos
no presenciales y una presencial. Las etapas no presen-
ciales tienen una duracién de méaximo 15 dias esto debe
informarse a los evaluadores. La etapa presencial tiene una
duracién de una o dos sesiones de cuatro horas cada una,
dependiendo del nimero de preguntas del consenso.

Las reglas de calificacién de las respuestas son las siguien-
tes [17,18]:

+ Se calcula la mediana y los intervalos de las respuestas
dadas a cada recomendacién evaluada.

Para la primera ronda de votacién todas las respuestas
deben ser tenidas en cuenta. Para las rondas dos y tres
se permite cierto grado de tolerancia y se admite que
los valores extremos en ambas colas (el mayor y el me-
nor) puedan ser eliminados antes de calcular los valores
de tendencia central y dispersién.

Para establecer el grado de acuerdo se consideran tres
zonas segun los valores que tiene la escala: 1 a 3,4 a6
y7aod.

Si el intervalo de las respuestas se ubica dentro de los li-
mites de alguna de las zonas por ejemplo si los interva-
los de las respuestas estan entre 7 y 9 se considera que
existe un acuerdo fuerte entre los miembros del grupo
de consenso.

Si el intervalo de respuestas se solapa sobre dos zonas
por ejemplo: estd entre cinco y ocho, o entre tres y seis
se habla de un acuerdo relativo.

En caso de que el intervalo de respuestas esté abar-
cando las tres zonas se habla de desacuerdo entre los
miembros del consenso.

De acuerdo con el posicionamiento de la mediana, asu-
miendo que hay acuerdo fuerte o relativo, se habla de
tres grados:

1. Grado de indicacién o recomendacion: corresponde
al posicionamiento de la mediana dentro de la zona
7 a9. Aqui se asume que la recomendacién es apro-
piada y resulta indicada.

2. Grado de indecisién: se da cuando la mediana
se posiciona en la zona 4 a 6. En este caso, asi el
grupo de consenso esté de acuerdo, no se puede
pronunciar sobre el cardcter apropiado o no de la
recomendacién.

3. Grado de contraindicacién o no recomendacion: es
el caso de que la mediana se ubique en la zona 1 a 3.
Se considera que la recomendacién no es apropiada
y que se desaconseja.

Figura 2. Escala para calificacion

Extremadamente Inapropiado <

» Extremadamente apropiado

1 2 3 4 5 6 7 8 9
9: Extremadamente apropiado: esta es su primera opcién (claramente, es su eleccién de primera linea).
7-8:  Usualmente apropiado: podria ser considerado como elecciéon de primera linea cuando no sea aplicable la opcién de primera linea.
4-6:  Equivoco: podria ser una opcién alternativa (de segunda linea) aplicable en circunstancias particulares.
2-3:  Usualmente inapropiado: es una opcion que usted rara vez utilizaria.
1: Extremadamente inapropiado: es una opcién que usted nunca utilizaria.

Fuente: Fuente: Instituto Nacional de Cancerologfa, 2007 [22]
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Figura 3. Modelo de representacion gréafica de las recomendaciones .

_ Eleccion de primera linea

Eleccion de segunda linea
Eleccion de tercera linea
Eleccion de cuarta linea

Falta de consenso

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 [22]

Figura 4. Tamizacion en mujeres embarazadas

Opcidn de eleccion \

\ Mediana IC 95%
En cualquier \. g g-9
momento
En el 2° trimestre 6 5-7
Enel 1° trimesti
ne rimestre 5 38-7
No realizar D 1 1-1

0 1 2 3 4 5 6 7 8 8

*

La tamizacién primaria de neoplasias de cuello uterino en Colombia en mujeres embarazadas que no han cumplido el esquema regular se realizard
en cualquier momento del embarazo.

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007

Tabla 3. Pautas para la redaccion de las recomendaciones finales
Opinién del grupo de consenso Redaccion sugerida

“Se recomienda...”

Acuerdo sobre la indicacién de un procedimiento « ) ) . . »
Como eleccion de primera linea se recomienda...

“El grupo de trabajo no pudo llegar a una conclusion definitiva sobre...

Acuerdo sobre una indecisién « ”
El grupo no tuvo elementos para poder recomendar...

e . “No se recomienda...”
Acuerdo sobre la no indicacion de un procedimiento P »
... no es recomendado

“El grupo de trabajo no se pudo pronunciar de manera inequivoca..:’
“El grupo de trabajo estuvo en desacuerdo sobre...”
“El grupo de trabajo no pudo concluir...”

Desacuerdo entre los miembros del grupo sobre
indicacién o no indicacion de un procedimiento

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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Las recomendaciones en las cuales se establezca acuer-
do fuerte, ya sea de indicacién o de contraindicacion,
se asumen como definitivas y no se vuelven a evaluar.
Todas las demds combinaciones de respuestas deberdn
ser nuevamente discutidas en segunda o tercera ronda.
En ciertos casos el grado de desacuerdo se genera en una
formulacién inapropiada de la recomendacién. La ronda
presencial es definitiva en estos casos ya que permite re-
adaptar a la forma en que inicialmente se presentaron las
recomendaciones. En caso de que no se genere acuerdo,
se recomienda hacer explicitas las razones que llevaron a
esta situacion (concretamente, los participantes que ge-
neraron mayor dispersién deben documentar las razones
para dar su calificacién).

f Fase de finalizacion

En este punto del proceso el grupo de conduccidn se re-
une para redactar las recomendaciones finales. La forma
en que se escriban éstas variard dependiendo del grado
de acuerdo o desacuerdo entre los miembros del grupo.
Algunas pautas para la redaccion del texto se presentan
en la Tabla 3 [17,18]. Adicionalmente, se han utilizado he-
rramientas graficas que facilitan la comprensién sobre el
grado de acuerdo y la graduacion de las recomendaciones
[22,23].

En tales herramientas se incorporan los siguientes
elementos:

+ El valor de la mediana de la recomendacién junto con
su intervalo de confianza.

+ Unarepresentacion en barras horizontales ordenadas de
la mayor a la menor mediana, junto con su grado de pre-
cision (intervalo de confianza).Una convencién grafica
que permita identificar ficilmente los distintos niveles
de recomendacién (generalmente dada por colores en
las barras), como la presentada en la Figura 3.y 4.

La versidn final debe ser revisada por todo el grupo de
consenso para sus comentarios definitivos y aprobacién. El
ultimo punto en esta fase estd a cargo del grupo promotor y
consiste en una evaluacién de todo el proceso de consenso.
Para tal efecto se han utilizado algunas plantillas como la
presentada mds adelante como Plantilla 1. Es importante
que se dé retroalimentacion al grupo sobre este proceso de
evaluacién.

1.3. Modificaciones al método

de consenso convencional

El método de consenso formal tipo grupo nominal se ha
aplicado utilizando algunas variaciones y modificaciones
en su estructura general [4]. En nuestro pais existe expe-
riencia en la aplicacién de un método de consenso (grupo
nominal) en el que se sigue la secuencia ilustrada en la
Figura 5. Como puede verse, la diferencia con el método ya
descrito radica en los siguientes aspectos:

« Existe una sola reunién presencial de los expertos en la
cual se realizan las rondas de votacion (se supone que
mds de tres iteraciones no variardn de manera impor-
tante los resultados de las calificaciones dadas por los
expertos). Esta reunién tiene una duracion de cuatro a
ocho horas (dependiendo del nimero de preguntas que
se calificardn). La estructura de la reunién presencial
tiene los siguientes componentes:

+ Un grupo de conferencias cortas (hasta 20 minutos)
sobre aspectos epidemiolégicos generales del tema
del consenso y sobre los antecedentes del consenso.
Adicionalmente se realiza una presentacién sobre
los resultados de la revisién de literatura. Las confe-
rencias pueden estar a cargo de miembros del grupo
promotor o de conduccién (eventualmente se pue-
den vincular expertos externos).

+ Un espacio de discusiéon en el cual los expertos,
cuestionario en mano, plantean sus opiniones sobre
las diferentes preguntas presentadas. Dependiendo
del namero de expertos esta discusion puede ha-
cerse en grupos separados (cada grupo con aproxi-
madamente cinco expertos). Cada grupo tiene un
moderador y un experto metodoldgico que pueda
aclarar dudas sobre interpretacién y andlisis de la
evidencia. Estas discusiones son documentadas me-
diante la participacién de un relator, asi como de un
registro en video. Esta reunién de discusién tiene
una duracién de una a dos horas.

+ Rondas de votacion: el proceso se agiliza mediante la uti-
lizacién de un sistema electrénico inaldmbrico. De esta
manera, cada experto dispone de un teclado numérico en
el cual, de manera confidencial, registra su opinion. Esta
opinion es grabada y organizada en una base de datos por
medio de programas de computador especiales. Existen
diferentes grupos que prestan este servicio en el pais.

+ La calificacion se efectiia aplicando métodos estadis-
ticos no paramétricos. Para este efecto, al menos dos
integrantes del grupo de conduccién del consenso, con
experiencia en administracion y andlisis de datos, rea-
lizan los andlisis de manera inmediata, luego de cada
ronda. Los grupos locales que han aplicado este método
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se valen del programa estadistico STATA® el cual ofrece

una serie de rutinas que facilitan el célculo de interva-

los de confianza de medianas, asi como las compara-
ciones multiples con métodos no paramétricos (rutina

“kwallis2”). La comparacion de las diferentes medianas

se realiza mediante la prueba de Kruskal-Wallis utili-

zando niveles de significacion convencionales (0.05). La
regla para declarar consenso es la siguiente:

+ Se encuentra diferencia significativa en la puntua-
cién asignada a los items de una pregunta con solo
dos alternativas.

+ Cuando hay mds de dos alternativas, se encuentra
diferencia significativa y esta es a costa de alguna de
las dos opciones con la mayor mediana. Por ejem-
plo, en un caso con tres alternativas pueden darse
estas situaciones:

+ La mediana mayor es diferente de todas las demas:
se declara consenso.

+ Todas las medianas son diferentes entre ellas: se de-
clara consenso.

+ Las dos medianas mayores son diferentes de la me-

nor, pero entre ellas no hay diferencia: se declara con-
senso y en la redaccién de las recomendaciones se
explicita que entre las recomendaciones de primeray
segunda linea no hubo diferencia significativa.

+ No hay diferencia significativa entre ningun par de
medianas: se declara no consenso.

Las ventajas de esta modificacién de consenso son las

siguientes:

+ Permite detectar mas facilmente el acuerdo en grupos
grandes de expertos (20 6 mas).

+ Mejora las tasas de respuesta de los expertos: en el caso
de mdltiples iteraciones separadas temporalmente exis-
te mayor riesgo de que algunos expertos no registren su
opinién.

+ Se puede reducir el tiempo requerido para apreciaciéon
de las recomendaciones.

+ Sudesventaja principal radica en la necesidad de personal
con cierto nivel de entrenamiento para efectuar los ana-
lisis estadisticos de manera 4gil y en el requerimiento de
auxilios tecnolégicos especiales (teclados inaldmbricos).

Figura 5. Modelo del proceso de un Consenso Formal modificado

Fase preparatoria

Fase de apreciacion

Fase de finalizacion

1
e - 21
P 3
4
Grupo de 2 10 16 =
conduccion e 11 17 19
7 20
8
Se realiza una Unica reunion de
Grupo de ‘
aoreciacion 9 12 15 consenso presencial en la que se
P efectlian hasta tres rondas de votacion
Un mes Cuatro meses Un mes

Seleccionar y delimitar temas y objetivos del consenso.

Definir las necesidades de personal adicional.

Asegurar la financiacién del consenso.

Ejecutar el plan de trabajo del consenso.

Analizar y validar la revisién de literatura.

Especificar preguntas que quedan sin resolver a partir de la revisién

sistematica de literatura.

Proponer una serie tentativa de recomendaciones.

Enviar la argumentacién bibliografica y las recomendaciones tentativas al

grupo de apreciacion.

9. Reuni6n presencial para discusién de las diferentes preguntas del consenso y
votacién (1a ronda).

10. Analizar los resultados de la primera ronda.

U W=

%o N

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 [22]
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Seis meses

11. Presentar los resultados de la primera ronda. Repetir votacion en caso de no
consenso.

12. Segunda apreciacién del material: nueva votacién en caso de no consenso.

13. Analizar los resultados de la segunda ronda.

14. Presentar los resultados de la segunda ronda. Repetir votacién en caso de no
consenso.

15. Tercera apreciacién del material: nueva votacién en puntos de no acuerdo.

16. Ajustar recomendaciones segun resultados de tercera ronda.

17. Organizar la reunién final en la que se elaborara el texto de las
recomendaciones.

18. Reunion final para redactar las recomendaciones.

19. Trabajo editorial final.

20. Validacién final de todo el grupo de consenso (firmas y vistos buenos).

21. Evaluacion del proceso y cierre del consenso.
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PLANTILLA 1

AUTOEVALUACION DEL PROCESO DE ELABORACION DEL CONSENSO FORMAL
(ADAPTADO DE FITCH ET AL. [17]).

Agradecemos su participacién en este proceso de consenso formal. Adicionalmente, teniendo en cuenta su experiencia y
aporte, le estamos solicitando completar el siguiente cuestionario, contestando de la manera mds honesta las diferentes
preguntas (es posible que no haya participado en todo el proceso. Por favor, conteste s6lo aquellas preguntas que se
relacionan con su participacién en el consenso).

Para contestar las diferentes preguntas por favor marque una equis (x) sobre el punto que mejor refleje su opinién o

apreciacion. Existen algunas preguntas en las cuales su respuesta consistird en escribir un nimero o un texto.
Nuevamente agradecemos su gentil colaboracién.

Plantilla 1. Autoevaluacion del proceso de elaboracion del consenso formal
Revision de literatura

1. ¢Ha leido toda la literatura que se le envig?

e Nada

e Muy poco

e  Parcialmente

e  (Casi completamente
[ ]

Completamente

2. ¢Cuantas horas dedicé a leer la literatura que se le envig?
3. ¢Considera que la literatura que se le envio fue adecuada?
e Nada
e Muy poco
e Parcialmente
e  (Casi completamente
[ ]

Completamente

4. ¢la literatura que se le envid influyd en los juicios que realizg?

e Nada

e Muy poco

e  Parcialmente

e  (Casi completamente
[ ]

Completamente

Continia...
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Continuacion Plantilla 1. Autoevaluacion del proceso de elaboracion del consenso formal

Apreciacion (primera, no presencial)

¢Resultd facil apreciar y juzgar las recomendaciones?

e Nada

e Muy poco

e  Parcialmente

e  (Casi completamente
e Completamente

¢La labor encomendada resultd pesada vy dificil?

e Nada

e Muy poco

e  Parcialmente

e  (Casi completamente
e Completamente

¢Las instrucciones fueron claras?

e Nada

e Muy poco

e  Parcialmente

e  (Casi completamente
e Completamente

¢Usted cree que fue inconsistente en sus apreciaciones y juicios?
e Nada

Muy poco

Parcialmente

Casi completamente

Completamente

¢Cuéntas horas invirtié en la apreciacion y juicio de las recomendaciones?
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Continuacién Plantilla 1. Autoevaluacién del proceso de elaboracion del consenso formal

Reunion de discusion de las apreciaciones (segunda, presencial).

1. ¢El coordinador manejé acertadamente la reunion?

e Nada

e Muy poco

e Parcialmente

e  (Casi completamente
L]

Completamente

2. ¢lLa reunion aportd informacion valiosa?

e Nada

e Muy poco

e  Parcialmente

e  (Casi completamente
[ ]

Completamente

3. ¢Los argumentos relacionados con las diferentes recomendaciones se discutieron adecuadamente?

e Nada

e Muy poco

e  Parcialmente

e  (Casi completamente
[ ]

Completamente

4. ¢Las apreciaciones gue hicieron otros miembros influyeron sobre las suyas?
Nada

Muy poco

Parcialmente

Casi completamente

Completamente

9. ¢ladiscusion efectuada en la reunion influyd sobre sus apreciaciones y juicios?

e Nada

e Muy poco

e Parcialmente

e  (Casi completamente
(]

Completamente

Continia...
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Continuacion Plantilla 1. Autoevaluacion del proceso de elaboracion del consenso formal

Impresién general

1. ¢Cree que sus apreciaciones Y juicios reflejan lo que debe hacerse en la préctica?

e Nada

e Muy poco

e Parcialmente

e  (Casi completamente
e Completamente

2. ¢Cree que las apreciaciones del grupo reflejan lo que debe hacerse en la practica?

e Nada

e Muy poco

e Parcialmente

e  (Casi completamente
e Completamente

3. ¢El trabajo de este grupo puede generar un grupo de recomendaciones que ayuden al personal de salud a tomar
decisiones adecuadamente?

e Nada

e Muy poco

e Parcialmente

e  (Casi completamente
e Completamente

4. :Se siente satisfecho por su participacion en este grupo?

e Nada

e Muy poco

e Parcialmente

e  (Casi completamente
e Completamente

9. ¢Su participacion en el grupo llené sus expectativas?

e Nada

e Muy poco

e Parcialmente

e  (Casi completamente
e Completamente

¢Qué sugerencias haria para mejorar este método de consenso?

Fuente: Fitch y Colaboradores 2001. [17]
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2. CONSENSO INFORMAL DE EXPERTOS

Son aquellos en los que un grupo de expertos efectta
recomendaciones basado en una evaluacién subjetiva de
informacidén previa, sin que se dé una descripcién es-
pecifica del proceso seguido para generar las recomen-
daciones. El uso de consensos informales es el enfoque
mas antiguo para elaborar recomendaciones en salud.
Sin embargo, estas recomendaciones a menudo tienen
pobre calidad y carecen de métodos de documenta-
cién adecuados [1]. Esto contrasta con los métodos de
consenso formal, que usan enfoques sisteméticos para
valorar la opinién de expertos y alcanzar acuerdo en las
recomendaciones.

Debido a que en los consensos no formales no se usa un
enfoque sistematico para dirigir la busqueda y evaluacion
de la evidencia, las recomendaciones pueden resultar
influenciadas por intereses particulares o por dindmicas
particulares en el grupo. Aunque, como ya se menciond,
esta metodologia se empez6 a usar antes que los consen-
sos formales, ha sido reemplazada por estos tltimos, ya
que usan un enfoque sistemético para evaluar la opinién
de expertos y para conseguir acuerdo [2]. Sin embargo,
hay estudios que reportan que los resultados de con-
sensos formales e informales resultan cualitativamente
similares, aunque los métodos formales tienden a pro-
ducir recomendaciones que clinicamente resultan mds
especificas [3].

Lo mds frecuente en este tipo de metodologia es que las
recomendaciones se generen después de una reunién de
expertos. Los participantes suelen expresar sus opiniones,
las cuales son condensadas y resumidas por el lider del gru-
po para generar la recomendacién. Las recomendaciones
generadas por este método se logran, no mediante un pro-
ceso estructurado, sino a través de una discusién abierta
[4]. Se espera que las opiniones encontradas puedan ser
ampliamente debatidas, buscando llegar a un punto en que
todos los miembros manifiesten su acuerdo.

Como dltimo recurso puede acogerse la opinién de la ma-
yoria de los miembros, siempre y cuando en el documento
final se declare que no hubo acuerdo total, se hagan expli-
citas las posiciones, se discutan las razones y se resalte el
tipo de argumentaciones que tuvieron confrontacién.

En el proceso de elaboracion de la presente guia se propone
que s6lo se recurra a utilizar consensos formales en el caso
de que no se pueda ubicar evidencia clinica adecuada para
resolver alguna de las preguntas planteadas. Esta decision
se deberd dar en un punto posterior a la definicién del
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alcance y objetivos de una GPC. Por resultar poco eficiente
no encontramos justificado practicar consensos formales
al interior del GDG durante todo el trabajo de elaboracién
de la guia; debe asumirse que una adecuada seleccion de
los miembros del GDG en la Fase preparatoria.

Conformacién del GDG favorece la adecuada calidad de
los procesos de consenso informal al interior del GDG.
En este punto debe resaltarse la importancia del lider del
grupo quien debe ser un individuo que tenga la suficiente
cualificacién y responsabilidad para facilitar la participa-
cién de todos los miembros, asegurando la transparencia
de todas las decisiones tomadas en el GDG [5].

El hecho de que se efectiien consensos informales durante
la gran parte del desarrollo de la GPC sélo implica que no
existe una revision sistematica de literatura que apoye cada
proceso y que no se aplican métodos sistematicos para lle-
gar a los acuerdos; por lo demads, deben asegurarse los de-
mds supuestos centrales de un trabajo de consenso, como
son: la transparencia de todo el ejercicio de consenso, asi
como el garantizar la participacion de todos los miembros
y el tener en cuenta todas las opiniones. Por lo anterior, se
recomienda que en cada sesién del GDG se documenten
los siguientes aspectos:

1. Fecha, hora y sitio de realizacién de la reunién del
GDG.

2. Listado de los participantes y papeles cumplidos en ese

punto del proceso lider del grupo, experto temético, ex-

perto metodoldgico, etc. (Ver constitucion del GDG).

Objetivos y agenda de la reunidn.

4. Aspectos centrales de la discusién y puntos relevantes
relacionados con el cumplimiento de los objetivos y el
seguimiento de la agenda.

5. Conclusiones de la reunién: si hay consenso total
declararlo como tal (“Hubo consenso de todos los
participantes del GDG en relacién con el tema..”). Si
hubo consenso parcial dejar consignado el tépico sobre
el cual se declaré el consenso, asi como los nombres
de los miembros que disintieron, sus posiciones y las
argumentaciones centrales frente a la discusién. Si se
recurri6 a un proceso de votacidn, esto deberd quedar
consignado en la documentacién de la sesién, junto con
la opinién que respald6 cada uno de los votantes (no
resulta admisible el voto secreto). De la misma manera,
debera consignarse si no hubo posibilidad de llegar a
un acuerdo.

6. Nombre y firma de cada uno de los participantes en la
sesién.
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Anexo 3.

Ejemplo de un documento de alcance para la
Guia de Atencidén Integral para Diabetes Mellitus tipo 2

La Guia de Atencién Integral para la Diabetes Mellitus
tipo 2 de realiza en un esfuerzo del MPS para mantener
actualizado el actuar médico para la Diabetes Mellitus tipo
2 alaluz de los avances cientificos y la medicina basada en
la evidencia. La Guia est4 dirigida al personal de salud que
atiende a este tipo de pacientes, en los 3 niveles como se
define en el 4mbito asistencial del SGSSS y también para los
pacientes con el fin de garantizarles un manejo adecuado a
través de una herramienta de consulta practica y efectiva.

1. ANTECEDENTES

La Diabetes Mellitus tipo 2 ( DM-2) es una enfermedad
crénica que requiere asistencia médica permanente
durante toda la vida, incluyendo un proceso educativo
tanto para el paciente como para la familia que les permita
comprender la enfermedad y asi buscar las herramientas
necesarias para obtener las metas de control metabdlico
6ptimo. Estas metas deben ser enfocadas en la prevencién o
retardo en la aparicion tanto de las complicaciones agudas
como de las complicaciones crénicas de la enfermedad. Es
una de las patologias que genera mayor morbi-mortalidad
en la poblacién de adultos consumiendo una proporcién
importante del presupuesto sanitario en todos los paises.

En Colombia, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
estim6 para el afio 2000, 883.000 diabéticos, y de acuerdo
con el incremento estimado de la enfermedad, para el 2030
se esperan 2.425.000 [1]. La reciente Encuesta Nacional
de Salud[2] reporta una cifra nacional de prevalencia de
diabetes mellitus de 2,57%, similar a la obtenida en la EN-
FREC Il en el afio 1998 la cual fue de 2,0%[3].

Se encuentra entre las diez primeras causas de morta-
lidad, de egresos hospitalarios y de consulta externa en
individuos mayores de 45 afios. El riesgo de enfermedad
cardiovascular es alto, el infarto de miocardio y el acci-
dente cerebro vascular se presentan con una frecuencia
entre dos y cinco veces mayor comparado con los no
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diabéticos de la misma edad. Ademds, es la principal
causa de ceguera asi como de otras alteraciones oculares
asociadas, es la causa mas importante de amputacién en
extremidades inferiores y la principal causa de hemodia-
lisis y didlisis peritoneal.

Si bien, cada paciente debe ser evaluado en forma parti-
cular y evaluar la pertinencia para la aplicacion de la Guia,
existe un conjunto de estindares y recomendaciones
asistenciales que pretenden proporcionar suficiente in-
formacién al equipo de salud, a los pacientes, familiares,
investigadores, comparfas de atencién en salud, organi-
zaciones especiales y demds personas interesadas acerca
de diversos aspectos en la asistencia y control. Hay metas
terapéuticas, instrumentos de evolucidn, indicadores en
el paciente diabético de modo que la Guia debe abarcar
la inmensa mayoria de los pacientes sin desconocer la
presencia de preferencias individuales y comorbilidades
que puedan influir en su aplicacion.

2. JUSTIFICACION

El costo directo de la Diabetes en el mundo para el 2003
fue de 129 billones de délares por afo. En Latinoamérica y
el Caribe el costo anual total asociado a la Diabetes, segiin
las estimaciones, seria de US$ 65216 millones (directos:
US$ 10721 millones; indirectos: US$ 54496 millones) [4-6].
Se estima que en los paises en desarrollo las familias con
miembros diabéticos gastan entre 15 y 25% de sus ingresos
en el manejo de la diabetes.

Son numerosos los avances realizados para el desarrollo de
nuevas medicaciones que permitan el manejo 6ptimo de
los pacientes con DM en la tltima década, enfocadas en un
buen control metabdlico que permita la prevencion o re-
tardo de las complicaciones crénicas de la enfermedad a la
vez que evitan los efectos secundarios de algunos antidia-
béticos utilizados anteriormente (hipoglucemia, aumento
de peso y agotamiento de la masa de células beta).
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La DM-2 puede prevenirse entre un 50% - 70% mediante la
adopcion de estilos de vida saludables como la adquisicion
de hébitos alimentarios adecuados, implementacién de la
actividad fisica, evitar el habito del tabaquismo y prevenir
la obesidad. Un programa de prevencion y de control de
DM -2 bien disefiado, implementado e integrado con otros
programas de patologias crénicas puede traducirse en
reducciones considerables en la morbilidad y mortalidad,
reduciendo también los costos generados por la atencién
de estos pacientes [7].

Las anteriores consideraciones dan el soporte necesario
para justificar la necesidad de mantener unas guias de
manejo de DM-2 actualizadas con un enfoque preventivo y
de mantenimiento del control metabdlico.

3. POBLACION A LA QUE VA DIRIGIDA
Esta Guia estd enfocada a todos aquellos pacientes con DM
-2 diagnosticada, segun los criterios de la Organizacién
Mundial de la Salud. Pretende ayudar a identificar aquellos
pacientes que tengan la enfermedad sin haber sido diag-
nosticada y a aquellas personas que tengan factores de
riesgo para el desarrollo de la enfermedad. La Guia debe
incluir recomendaciones en poblacién de riesgo (edad,
IMC, Comorbilidades, FR) con el dnimo de prevenir que
desarrollen la enfermedad.

Se ampliara el espectro a la poblacién infantil, dado que
en algunos paises se ha visto un incremento significativo
del diagndstico de DM, como consecuencia de la presencia
de habitos de vida inadecuados como la obesidad vy el
sedentarismo [8].

El proceso educativo para prevenciéon primaria debe
abarcar la poblacién general con el fin de fomentar la ad-
quisicién de habitos de vida saludable, en todos los niveles
de atencidén en salud y los diferentes sectores (privado y
publico).

4. AMBITO ASISTENCIAL

La Guia de DM-2 deberd ser un documento de manejo
para todos los sectores de atencién en salud en Colombia.
Se incluira en ella la prevencion primaria y secundaria y
se determinari el tratamiento adecuado del paciente antes
de recurrir a un especialista en el drea de la diabetes y/o
endocrinologia.

La Guia deberd dirigirse a los profesionales que confor-
man las diversas Instituciones Prestadoras de Salud (IPS)
publicas o privadas en los diferentes niveles de atencion
en salud.

El primer nivel de atencién conformado por los Equipos de
diabetes cuyas actividades serdn promocion, prevencion
y deteccion precoz: equipo conformado por: médico ge-
neral con capacitacién en Diabetes para el diagnoéstico, y
manejo de casos no complicados y por un profesional de
salud como enfermera, nutricionista con capacitacién en
educacion en diabetes para el desarrollo de las actividades
de promocion y prevencion de la salud.

El segundo nivel cuenta con Unidades de atencién en
Diabetes, con médico endocrindlogo para actividades de
manejo especializado de la Diabetes como en personas
con DM descompensados, embarazada diabética, DM de
dificil manejo. En este nivel se dispone de los recursos para
toma de exdmenes que detectan complicaciones crénicas
si no estdn disponibles en ler nivel y para personas con
complicaciones cronicas.

El equipo de la unidad de atencién: médico especialista:
internista o endocrinélogo/diabetélogo, profesional en en-
fermeria o su equivalente en personal salud que haya tenido
entrenamiento en educacién diabetoldgica y tres 0 mas pro-
fesionales de salud de diferentes disciplinas relacionadas con
el cuidado de la diabetes (nutricionista, podélogo, psicdlogo,
nefrélogo, oftalmdlogo, ortopedista etc.)

El tercer mivel conformado por Centros especializados
en la atencidén del paciente diabético: este serd un centro
especializado que dard atencion integral a la persona con
DM con un amplio rango de servicios. Estos centros son
unidades de atencién en diabetes con mayores recursos
en tecnologia y equipo multidisciplinario adecuadamente
entrenado donde adicionalmente se llevan a cabo activida-
des de investigacidn y adiestramiento de profesionales que
trabajen en las unidades (ejemplo de esto es la Clinica de
Diabetes de la FSFB, Dr. Kattah)

Se involucran profesionales de las siguientes dreas: Me-
dicina, Nutricién, Enfermeria, Odontologia, Psicologia,
Educadores en Diabetes, Licenciados en Educacion Fisica,
Promotores y Redes de apoyo.

5. DESCRIPCION DEL PROCESO ASISTENCIAL
Los pasos de los procesos asistenciales de la guia estaran
dirigidos a la prevencion, el diagndstico y el tratamiento de
la enfermedad.

Prevencién: La guia brindard la informacién para la
educacion de la poblacién general en la adquisiciéon de
hébitos de vida saludables como la alimentacién ade-
cuada [9-13], la implementacién de la actividad fisica,
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la erradicacion del tabaquismo y la prevencién del de-
sarrollo de obesidad. Se requiere la concientizacién de
la comunidad acerca de la diabetes como problema de
salud publica.

La Guia determinaré los elementos para la deteccion de
factores de riesgo para la Diabetes, asi como los criterios de
remisién de las personas con factores de riesgo positivos a
programas de deteccion precoz y prevencion en diabetes.
Por otro lado, se establecera el mecanismo para evaluar la
adherencia a la Guia tanto por parte de los profesionales
en salud en los diversos niveles de atencién como por parte
de los pacientes.

Diagndstico: El diagndstico temprano es una herramienta
util para la prevencion o retardo del desarrollo de las com-
plicaciones croénicas de la enfermedad. La deteccion de
los factores de riesgo para Diabetes es esencial para que
se pueda hacer el diagnéstico precoz de la enfermedad,
por lo tanto, el Sistema de Salud en sus diferentes &mbitos
de atencidn deber4 estar entrenado en la deteccién de los
factores de riesgo.

Se realizardn las pruebas de glucemia en ayunas en todas
las personas con factores de riesgo positivos o prueba de
tolerancia a la glucosa en todos aquellas personas que lo
requieran para confirmar o descartar el diagnéstico de la
enfermedad.

Tratamiento: El tratamiento de la Diabetes se debe realizar
tan pronto se tenga el diagnéstico de la enfermedad con el
objetivo de retardar o prevenir el desarrollo de la aparicion
de las complicaciones agudas y crénicas de la enfermedad
y evitar la discapacidad del paciente. Se deben establecer
claramente las metas a las que se quiere llegar y plantear un
sistema de monitoreo que las cuantifique para garantizar el
cumplimiento.

Si el paciente tiene hiperglucemia de ayuno o intolerancia
a los carbohidratos el tratamiento deberd tener enfoque
preventivo para evitar su evoluciéon de DM-2. Se estable-
ceran las indicaciones para modificar factores de riesgo
como el sedentarismo y la obesidad.

Una vez establecido el diagndstico de la enfermedad se
continuara con los habitos de vida saludable, como parte
fundamental del tratamiento y en caso de ser necesario,
se iniciarad terapia médica farmacolégica de acuerdo con
las necesidades de cada paciente. La Guia desarrollard el
protocolo a seguir en terapia farmacoldgica.
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La educacién, el automonitoreo de glucemia, la medicién
periédica de hemoglobina glucosilada, perfil lipidico y
control de la tension arterial y la prictica de exdimenes pe-
riédicos para la deteccién temprana de las complicaciones
son fundamentales y formardn parte de la Guia. Es priori-
tario implementar las medidas necesarias para la preven-
cién y deteccion temprana de las complicaciones crénicas
de la enfermedad relacionadas con microangiopatia. En la
actualidad existe evidencia suficiente en la literatura mé-
dica que soporta una amplia gama de intervenciones para
modificar la historia natural de la enfermedad haciéndola
mads favorable para el paciente.

La atencién y cuidado del paciente con DM-2 es compleja
y requiere el abordaje de variados aspectos adicionales al
control estricto de la glucemia como son: la reduccién
del riesgo cardiovascular global mediante el control de
la tensién arterial, el perfil de lipidos séricos, la cesacién
del hébito de fumar y el uso de aspirina en quien este
indicada.

6. APROXIMACION AL TIPO DE DECISIONES
Para la realizacidn de estas guias se tendran en cuenta la
eficacia y efectividad de las diferentes intervenciones, se
consideraran los aspectos de costo efectividad para las
recomendaciones propuestas, atendiendo el interés del
Ministerio de la Proteccién Social de priorizar interven-
ciones que sean altamente costo-efectivas y que permitan
dar el mejor uso a los recursos econémicos finitos con los
que se cuenta para la implementacién de estas guias.

Los principios éticos regirdn sobre cada recomendacién an-
tes de establecer cualquier tipo de terapéutica. Se tendran
en cuenta los aspectos culturales, ideoldgicos, y sociales de
la poblacién de acuerdo a sus habitos y la disponibilidad de
alimentos.

No podemos olvidar las caracteristicas de tipo organizativo
para lo cual se establecera claramente en la Guia los niveles
de competencia segun el nivel de atencion en salud.

7. TIPO DE AYUDAS QUE SE DEBEN

DESARROLLAR PARA LA GESTION CLINICA
En el desarrollo de las Guias se deben incluir diversos tipos
de herramientas que faciliten su divulgacién y su aplicabi-
lidad. Estas Guias deberan ser colgadas en la pagina WEB
del Ministerio de la Proteccién Social asi como en otras
paginas WEB de las entidades de salud locales y regionales
del pais.



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Se establecerd entonces la estrategia de educacion, de
difusién e implementaciéon que incluye indicadores de
seguimiento y adherencia.

En la Guia se incluirdn flujogramas claros para la toma
rapida de decisiones, recordatorios a los pacientes para el
cumplimiento de las metas, cartillas educativas donde se
explique de manera clara y didéctica los principios funda-
mentales de la enfermedad y su tratamiento

Se brindard material de apoyo para diagnéstico y manejo
inicial de las complicaciones agudas de la DM-2 como el
estado cetoacidético, estado hiperosmolar y el coma hipo-
glucémico.

Por ultimo, se dejard estipulado el mecanismo y periodici-
dad para la actualizacion periédica de la Guia permitiendo
su vigencia a largo plazo. Asi mismo, se debera determinar
un sistema de evaluacion de adherencia a la Guia.
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Anexo 4.

Mapa marco general

de preguntas clinicas Angor Inestable

Dolor Toracico

Fases
Reconocimiento
de la angina
Diagndstico
Clasificacion
Pronéstico
Factores
desencadenantes
Tratamiento Estratificacion
de riesgo
Terapia
Tratamiento

A

v

Farmacolégico

Preguntas

¢Qué sintomas y signos
permiten reconocer una
angina inestable?

¢Qué criterios cumple para su
clasificacion en los distintos tipos
de angina inestable?

¢Estan presentes factores
hemodindmicos que se pueden
considerar como
desencadenantes?

¢Qué pruebas permiten en
cada caso estratificar el riesgo?

¢Cuél es la mejor alternativa
Terapéutica para cada caso
concreto?

Revascularizacion
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A continuacién se describe la metodologia para llevar a
cabo un proceso de socializacion bien sea de una GAI o de
los documentos previos para su elaboracién como lo son: la
definicién de alcance clinico y econémico y la formulacién
de las preguntas.

La metodologia que se utiliza durante un proceso de so-
cializacion debe fundamentarse en los principios de parti-
cipacion, reflexién y discusion; esto permitird una nutrida
participacidén de los actores convocados y a su vez hard que
los resultados del proceso sean positivos. La participaciéon
se convierte en un mecanismo necesario para que la GAI
se pueda materializar.

Se recomienda utilizar una técnica informal de participa-
cién ciudadana, conferencia (expositiva y explicativa). En
esta los diferentes actores invitados (cientificos, expertos,
pacientes etc.) escuchan la exposicion del grupo técnico en
la cual se sintetiza el contenido de la propuesta de Guia
desarrollada o los documentos relacionados. Tras la expo-
sicion se abre un debate en donde cada participante tendrd
la oportunidad de exponer sus comentarios y plantear
sugerencias. Después de esto, el GDG, en sesiones privadas
de manera independiente y objetiva, considera las opinio-
nes y sugerencias del publico y evaltian la posibilidad de
incluirlas dentro de la propuesta a través del método de
agregacion de opiniones que se explica més adelante. Du-
rante este proceso se dejardn explicitas, en un documento
elaborado, las razones de inclusién o no de los ajustes
propuestos por los diferentes actores.

El proceso de socializaciéon contempla varios espacios
paralelos:

Sensibilizacién: un espacio enfocado a procesos de divul-
gacion de todo el proyecto. Este proceso es un paso previo
el cual tiene como propdsito presentar los objetivos y al-
cance del proyecto, asi como el equipo técnico (GDG) que

Anexo 5.

Metodologia de socializacion

lo desarrolla. Un trabajo dedicado a los componentes de:
definicién de alcance y objetivos de la GPC y formulacién
de las preguntas clinicas y econdmicas, y un tercer espacio
para la socializacién de la GAI que contiene los tres com-
ponentes, clinico econémico y de UPC.

Es importante hacer uso de herramientas tecnoldgicas
como la internet para divulgar la GAI y los documentos
relacionados de manera que se pueda contar con un mayor
numero de opiniones sobre todo de aquellos actores no
presentes en las principales ciudades del pais.

1. DESARROLLO DE LA METODOLOGIA

El proceso de socializacién, se propone desarrollarlo en dos
fases principales, a saber una presencial donde se convoca
a un amplio nimero de actores, para presentar la version
definitiva de la GAI y una fase virtual para presentar algu-
nos de sus componentes (Definicién de alcance, formula-
cién de preguntas y las versiones borrador ) Esta tltima se
realizara paralelamente a la fase de presencial para la cual
en la pagina Web que se disefie para el proyecto 6 a través
de la pagina del ente gestor (Ministerio de la Proteccion
Social www.pos.gov.co)podrin exponerse los documentos
y crear foros de discusién de los documentos.

1.1. Primera fase: socializacion presencial
La socializacién presencial consta de las siguientes etapas:

1. Preparar a las partes interesadas para la socializacidn,
se debe invitar a los diferentes actores del SGSSS via
telefénica y correo electrénico a participar. La invita-
cién deber4 reflejar el objetivo de la reunidn, lo que se
espera de ellos en el proceso, asi como el orden del dia
de la reunién. Esta informacién ayudar4 a las partes in-
teresadas a preparar sus opiniones, a la vez fomentara
su interés por participar en el proceso.

2. Elaboracién de los documentos a distribuir antes del
inicio de la socializacién: se debe facilitar por medio

383



Anexo 5. Metodologia de socializacion

electrénico la propuesta de GAI a todas las partes

convocadas antes de las reuniones de socializacion.

De este modo, todas las partes tendréan la oportunidad

de leerlas previamente. También es importante distri-

buir la agenda y un formato de consignacién escrita
de sugerencias y aportes (Herramienta 29 : Formato
de opinion).

Confirmar la cohorte de actores participantes.

Definir el cronograma de acuerdo con agendas de los

participantes y términos de referencia del contrato para

el desarrollo de la GAL

Invitar a los actores con minimo una semana de antici-

pacidn, solicitando la lectura previa de los documentos

y el diligenciamiento del formato de opinién (Herra-

mienta 29) el cual podra ser recogido durante las con-

ferencias de socializacion o enviados antes de ellas.

Preparar el plan de trabajo operativo para las conferen-

cias de socializacion.

Conducir la conferencia de socializacién: en la conduc-

cion de las conferencias es importante tener en cuenta

las siguientes recomendaciones técnicas:

+ Enlamedida en que los actores lleguen a la reunion,
los organizadores deben dar la bienvenida y proce-
der a su registro y entrega de un formato de con-
signacion de opiniones (Herramienta 29) que serd
recogido al final de la conferencia.

+ El gestor del proyecto (Ministerio de la Proteccién
Social) debe dar la bienvenida y aportar informacién
general de los antecedentes y del contexto sobre el
alcance y objetivos del proyecto.

+ El director o lider del proyecto debe dar la bien-
venida, presentar el equipo técnico del proyecto
y aportar informacién general sobre el tépico de
la reunién. Es importante hacer énfasis en que los
miembros del GDG tienen como propdsito contar
con las opiniones y aportes de los actores como in-
sumos valiosos para el ajuste de la GAL

+ El director o lider del proyecto debe explicar para
qué se utilizaran los resultados de la conferencia y
cédmo se registrara la informacién (videograbacién
y registro escrito parcial, notas de campo).

+ Se deben presentar las normas de conduccién y
comportamiento dentro de la conferencia.

+ Se debe efectuar la presentacién de la GAI con rela-
cién a la metodologia seguida para su desarrollo y a
su contenido.

+ Una vez finalizada la etapa anterior el director del
proyecto dard paso a la apertura de la discusién por
parte de los participantes. En esta etapa es impor-
tante que cuando se dé una intervencion se identifi-
que el actor que la expone.
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+ Alcierre de la discusion debe agradecerse la partici-
pacién de los asistentes.

8. Andlisis de la conferencia: se efectuard en diferentes

momentos:
+ Durante la conferencia

1. Escuchar comentarios inconsistentes y/o con-
tradictorios y vagos, y tratar de aclararlos.

2. Consignar por escrito las preguntas, sugerencias
y comentarios clave.

3. Recolectar los formatos de aporte de ajustes
diligenciados por los participantes.

+ Inmediatamente después de la conferencia

1. Verificar que el registro de videograbacién fun-
cion6 correctamente.

2. Rotular y marcar cintas de video y documentos
(Formatos de opinién).

3. Efectuar una discusion entre los miembros del
grupo técnico y el grupo gestor.

+ 24 horas post-finalizacién de la conferencia:

1. Efectuar copias de respaldo de cintas y fotoco-
pias de documentos.

2. Efectuar transcripcion de texto.

3. Revisar las notas tomadas durante el proceso de
la reunién.

+ Durante la misma semana post finalizacién de la
conferencia:

1. Desarrollar una matriz “opinién por opinién”
que incluira las recomendaciones y/o opiniones
de los participantes (Herramienta 27).

2. Evaluar y calificar cada opinién siguiendo la
metodologia de Agregacién de opiniones (ver
numeral 10 Ajustar Guia)(Herramienta 28 :Ma-
triz de calificacion de opiniones por GDG).

3. Presentar categorias de resumen de la discusion

Ubicar temas emergentes.

5. Construir agrupaciones o efectuar diagramas
del andlisis.

Elaboracién del reporte de relatoria: tras la reunién
de socializacién el GDG revisard y analizard de mane-
ra sistemdtica toda la informacién proporcionada por
las partes interesadas y se elaborard un reporte de la
socializacion.

e

10. Ajustar la Guia: considerando el gran nimero de ac-

tores participantes en las reuniones de socializacién es
muy probable que surjan un sin ndmero de opiniones
relevantes, inconsistentes y/o controvertidas para el
contexto y el alcance de la GAL Por lo tanto, es fun-
damental para la fiabilidad del proceso de ajuste de la
propuesta que las opiniones que surjan se evalGen y
califiquen de manera profesional y transparente. Para
garantizar esto, es importante considerar lo siguiente:
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Las controversias, ideas vagas etc. se deben registrar,
debatir y aclarar ampliamente entre los participantes
cuando surjan durante las conferencias de socializacién.
Debe reconocerse que la decision final sobre cualquier
inclusién de opiniones le corresponde al GDG, el cual
utilizard su juicio profesional para encontrar un equi-
librio entre las opiniones de los diversos grupos de in-
terés con el objetivo de tomar dicha decision. Para este
proceso se utilizard la metodologia de agregaciéon de
opiniones donde cada miembro del GDG, individual-
mente, calificard o le asignard un determinado nivel de
importancia a cada opinién y posteriormente se agru-
pard dicha calificacién.

Debe reconocerse que la decision final sobre cualquier
inclusién de opiniones le corresponde al equipo técni-
co del GDG, el cual utilizard su juicio profesional para
encontrar un equilibrio entre las opiniones de los di-
versos grupos de interés con el objetivo de tomar dicha
decisién. Para este proceso se utilizard la metodologia
de agregacion de opiniones.

La metodologia de agregacion de opiniones dispone de
varios expertos (en este caso de los miembros grupo
técnico del GDG vy del grupo gestor) cada uno de los
cuales realiza una evaluacion individual de las opinio-
nes surgidas de la revisién de un documento de este
modo se evitan los problemas comunes que aparecen
en el seno del grupo de decisiéon como dominancia en
la discusién por uno o mds miembros, considerando
la influencia extrema por uno de los miembros o, falta
de reconocimiento de otros de los miembros (dada las
asimetrias de poder de informacién entre ellos) hacia
las opiniones controvertidas y minoritarias. El método
utiliza una escala de calificacién de 1 a 9 donde: 7-9 la
opinidn es critica y debe tenerse en cuenta para el ajus-
te de la propuesta, 6-4 la opinién es importante pero
no es critica el ajuste de la propuesta y 3-1 la opinién
no es importante para el ajuste de la propuesta. Cada
miembro del equipo técnico, individualmente, debe ca-
lificar o asignarle un determinado nivel de importan-
cia a cada opinion segtn la calificacion anteriormente
anotada, y posteriormente se agregan las calificaciones
individuales en una matriz. La matriz de agregacion se
calcula realizando la media aritmética de las matrices
individuales basado en el niumero de evaluadores que
califican las opiniones

Se debe elaborar un documento que contendrd el proce-
so seguido para incluir o no una determinada opinioén.
Se debe informar a todos los participantes en las etapas
de socializacion (presenciales y virtuales) los funda-
mentos de la decisién. Esta informacién se puede co-
municar individualmente a través de correo electrénico

de manera que las partes interesadas conozcan como se
ha utilizado o considerado su opinién. De esta manera
se mantiene una relacién constructiva permanente en-
tre las partes.

1.2. Segunda fase: validacion virtual

En esta fase se debe publicar en la pdgina web disefiada
para el proyecto y en la pagina, www.pos.gov.co, los docu-
mentos de definicién de alcance y objetivos, y de preguntas
de la GAL Estos foros deben estar abiertos por un espacio
de un mes aproximadamente.

La validacién virtual consta de las siguientes etapas:

«+ Invitar a un grupo de actores mas amplio identificados
en el directorio de actores que ser4 facilitado por el gru-
po gestor de la GAIL

+ Crear foros virtuales de discusién, uno por cada com-
ponente que se pretende socializar previo desarrollo de
la GALI final, como lo son el documento de alcance y
objetivos, y el de preguntas clinicas y econémicas.

o Abrir la discusidn.

+ Recolectar y analizar las sugerencias y comentarios.

« Elaborar el reporte de evaluacion de las opiniones.

+ Ajustar los documentos y la GAL
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Anexo 6.
Fuentes de datos empleadas para la

revision sistematica de la literatura cientifica

Bases
de datos
electronicas

Estudios
primarios y
secundarios

MEDLINE, PLATAFORMA PUBMED
HTTP://WWW.NCBI.NIH.GOV/ENTREZ/QUERY.FCGI

EMBASE — Experta Medica data Base
http://www.embase.com/

LILACS - Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud
http://bases.bireme.br/cgi-bin/wxislind.exe/iah/online/?IsisScript=iah/iah.xis&base=LILACSSlang=e

CINAHL — Cumulative Index to Nursing & Allied Health Literature
http://www.cinahl.com/

Cochrane library plus
http://www.update-software.com/clibplus/clibplus.asp

Current Controlled Trials
http://controlled-trials.com/

CRD - Centre for Reviews and Dissemination Database
http://www.york.ac.uk/inst/crd/

HTA - Health Technology Assessment database
http://www.york.ac.uk/inst/crd/crddatabases.htm

ADOLEC - Salud en la Adolescencia
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

BDENF - Base de Datos de Enfermeria
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

HOMEOINDEX — Bibliografia Brasilefia de Homeopatia
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

AMED - Allied and Complementary Medicine Database
http://www.ovid.com/site/products/ovidguide/ameddb.htm

LEYES - Legislacion Basica de Salud de la América Latina y del Caribe
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

MEDCARIB - Literatura del Caribe en Ciencias de la Salud
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

PAHO - Catalogo de la Biblioteca Sede de la OPS
http://publications.paho.org/

WHOLIS - Sistema de Informacién de la Biblioteca de la OMS
http://www.who.int/library/database/index.en.shtml

Bases de datos genéricas y meta buscadores

- PubMed:
http://www.nchi.nih.gov/entrez/query.fcgi
- Pubgle:
http://www.pubgle.com/buscar.htm
- TripDatabase:
http://www.tripdatabase.com/index.html
- Fisterra:
http://www.fisterra.com/recursos_web/castellano/c_guias_clinicas.asp
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Registros de investigacion

CRD: http://www.york.ac.uk/inst/crd/

Biomed Central: http://www.biomedcentral.com/
Centerwatch: http://www.centerwatch.com/

CORDIS: http://www.cordis.lu/en/home.html

PDQ Clinical Trials Database
http://www.cancer.gov/search/clinical_trials/

NHMRC Clinical Trials Centre: http://www.ctc.usyd.edu.au/
AIDS Clinical Trials Information Service (ACTIS):
http://www.aidsinfo.nih.gov/

Colciencias: http://quihicha.colciencias.gov.co/web/guest/home

Investigadores y fabricantes

Contactos interpersonales con fabricantes e investigadores

Colciencias: http://quihicha.colciencias.gov.co/web/guest/home

Research Centers and Service Directory: http://library.dialog.com/bluesheets/html/bl0115.html
InPharm.com: http://www.inpharm.com/view/0/home.html

Internet

Google Scholar

Literatura gris (informes
técnicos, actas de congresos,
tesis doctorales
y ensayos inéditos)

SIGLE (sistema para la informacién sobre la literatura gris)

NTIS (servicio informativo técnico nacional)

American Chemical Society: http://www.cas.org/support/stngen/dbss/index.html

Bibliotecas universitarias, de los centros de investigacion, de las organizaciones de investigacion y de
las sociedades profesionales gris

Blusqueda manual

(articulos que han faltado en base de datos y lista de referencia)

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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Anexo 7.
Valoracion de la calidad

de los distintos tipos de estudios’

1. EXPERIMENTO CLINICOS

1.1. Definicion

Un Experimento Clinico Aleatorizado (ECA) es un estudio
experimental en el que se aplica una intervencién a un
grupo de pacientes (grupo experimental) y el resultado se
compara con el obtenido en un grupo idéntico de pacientes
(grupo control) que recibe otra intervencién. Los pacientes
son asignados de forma aleatoria al grupo experimental y
al grupo control con la misma probabilidad, de forma que
ambos grupos sean similares en todo (caracteristicas de los
pacientes, factores prondsticos conocidos o no, otros trata-
mientos recibidos, etc.), excepto en la intervencién que reci-
ben. De esta forma, la diferencia observada podr4 atribuirse
al tratamiento recibido, con un margen de error establecido,
y siempre que el experimento esté libre de sesgos. El ECA se
considera el patrén oro para valorar la eficacia de las inter-
venciones. Los ECA que se evaliian con mads frecuencia en
GPC son estudios en fase III o en fase I'V.

1.2. Aspectos metodoldgicos

+ Variables de resultado: se debe tener en cuenta si los resul-
tados se miden mediante variables intermedias (subroga-
das) o variables finales. El ensayo debe definir claramente
cudl es la variable principal y cudles las secundarias, éstas
ultimas deben estar predefinidas en el disefio del estudio. E1
estudio puede no tener potencia estadistica suficiente para
detectar diferencias estadisticas significativas en variables
secundarias; por otro lado, es necesario ser cautos ante ha-
llazgos inesperados procedentes de variables secundarias.
Silas variables de resultado son compuestas, su validez de-
penderd de que se cumplan tres premisas: que los distintos
componentes tengan la misma importancia clinica, que la
frecuencia con la que ocurren sea similar y que la interven-
cion afecte de igual forma a todos los componentes.

+ Aleatorizacion. La fortaleza principal de un experi-
mento clinico es la adecuada aleatorizacién. Si no hay

1. [Tomado de Manual Metodoldgico Sistema Nacional de Salud.
Madrid. 2006 [2]
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ninguna indicacién de que se ha efectuado una aleato-
rizacion, el estudio deberia ser rechazado. Es impor-
tante que, ademds, exista “Ocultacién de la Secuencia
de Aleatorizacion” (OSA), es decir, que quien realiza la
investigacion no sepa qué rama le va a corresponder a
cada sujeto ni pueda influir de manera consciente o in-
consciente en el orden de aleatorizacién. El método de
ocultaciéon deber estar claramente descrito, es impor-
tante también comprobar si existen diferencias en las
caracteristicas basales de los grupos.

Enmascaramiento o “doble ciego” Idealmente, en un
ECA ni el paciente ni el investigador deberian saber qué
tratamiento estd recibiendo el grupo experimental o el
grupo control. Suele ser frecuente en ECA con farmacos.
Es especialmente importante cuando las variables que se
miden son subjetivas (como calidad de vida, dolor...) o
cuando es posible que, al margen de la intervencién que
se estudia, puedan anadirse otros tratamientos concomi-
tantes. Si por razones éticas o técnicas el estudio no puede
ser doble ciego (por ejemplo, intervenciones quirtirgicas,
educativas, un programa de ejercicio fisico), al menos el
evaluador de los resultados deberia desconocer la inter-
vencion asignada (“evaluacion ciega por ter- ceros”).
Elseguimiento de los pacientes. Siempre se deben cuan-
tificar y describir las causas de la pérdida de pacientes.
El porcentaje de pérdidas puede ser muy variable, en
funcién de la patologia estudiada, del tipo de interven-
cion o de la duracion del estudio. Es importante que
los motivos de las pérdidas afecten de la misma forma
al grupo experimental y al control, y que el porcenta-
je de abandonos no sea muy elevado. Si en una de las
ramas hay mds pérdidas debido a efectos adversos o a
falta de eficacia, los resultados estaran sesgados; si las
causas de las pérdidas se distribuyen de la misma forma
en las dos ramas su influencia serd menor. Es impor-
tante que, al analizar los resultados, se siga el principio
del “andlisis por intencién de tratar” (AIT), de forma
que cada paciente se contabilice en la rama a la que fue
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aleatorizado/a, aunque no completen el estudio. La ex-
cepcion a esta regla son los estudios de equivalencia y
de no inferioridad, donde se deben presentar tanto el
AIT como el analisis por protocolo.

El andlisis de subgrupos: los resultados provenientes de
andlisis de subgrupos son mds fiables si se cumplen los
siguientes requisitos:

+ La hipétesis especifica se habia planteado en el disefio
del estudio y es una de las pocas hipétesis que se quiere
contrastar.

+ La magnitud del efecto es grande.

+ El efecto del tratamiento es altamente significativo
(cuanto mas bajo es el valor de la p més creible serd la
diferencia).

+ Los resultados son consistentes con los de otros estudios.

« Existe evidencia cientifica indirecta a favor de los resul-
tados encontrados (plausibilidad biolégica).

+ Mas creibles si se observa un beneficio en la poblacién
global del estudio.

2. REVISIONES SISTEMATICAS

2.1. Definicién

Es una revision acerca de una cuestiéon formulada clara-
mente, y que utiliza métodos sistemadticos y explicitos para
identificar, seleccionar y evaluar criticamente la investiga-
cién relevante, asi como para obtener y analizar los datos
de los estudios que son incluidos en la revisién. Aunque lo
mds habitual son las revisiones sisteméticas de experimen-
tos clinicos, existen revisiones sistemdticas de otros dise-
nos de estudios como: casos-control, cohortes, estudios de
pruebas diagnésticas, o RS que incluyen distintos disefios
sobre el mismo tema.

Se pueden utilizar o no métodos estadisticos (metaanélisis)
para combinar los resultados de los estudios incluidos,
dando una estimacion global del efecto. La unidad de ana-
lisis de un metaandlisis son los estudios individuales.

2.2. Aspectos metodoldgicos

+ Busqueda y selecciéon de la literatura. La principal
fortaleza de una revisién sistemadtica es que localiza y
sintetiza toda la evidencia cientifica relevante sobre una
pregunta concreta, por lo que es fundamental que la bis-
queda sea lo mds exhaustiva posible utilizando las bases
de datos mas especificas sobre el tema tratado. Es deseable
que ésta se complemente con una busqueda de la litera-
tura gris, busqueda manual en revistas clave, rastreo de
las referencias incluidas, contacto con expertos en el tema,

con la industria o con las agencias reguladoras. Los crite-
rios de inclusién y exclusion de los estudios deben ser cla-
ros, de acuerdo al protocolo de la revisién. Se debe evaluar
la calidad de los estudios individuales incluidos.

+ Sesgo de publicacién. Para saber si los estudios en-
contrados son representativos de toda la investigaciéon
realizada, pueden utilizarse técnicas graficas (como el
funnel plot) o estadisticas (Rosenthal). Si el nimero de
estudios incluidos es pequeiio, estas técnicas tienen
un valor limitado.

+ Heterogeneidad. Es la variabilidad o las diferencias entre
los estudios incluidos en la revisién y es un aspecto clave
para decidir si es 0 no razonable combinar los resultados.
La heterogeneidad estadistica se refiere a diferencias en los
efectos reportados, la heterogeneidad metodolégica a di-
ferencias en el disefo y calidad de los estudios y la hetero-
geneidad clinica a diferencias entre los estudios referidas a
caracteristicas clave de los participantes, a intervenciones
o a medidas de resultado.

Es importante que se analicen las posibles causas de hete-
rogeneidad en funcién de los factores mencionados. Si és-
tos difieren sustancialmente, lo més recomendable puede
ser no agregar los resultados. Los test estadisticos de he-
terogeneidad se utilizan para valorar si la variabilidad en
los resultados de los estudios (la magnitud de los efectos)
es mayor que la esperada por el azar. Estos test tienen una
baja potencia estadistica cuando el ntimero de estudios es
pequeiio. Si se sospecha o se demuestra heterogeneidad
se debe intentar explicarla realizando un andlisis de sen-
sibilidad, en funciéon de aspectos como la calidad de los
estudios, las caracteristicas de los pacientes o de las inter-
venciones, etc.

En ocasiones la heterogeneidad no explicada puede deter-
minar que la sintesis mediante metaanalisis no sea apro-
piada, realizando entonces una RS que sintetiza los resul-
tados de los estudios individuales, sin agregarlos.

En presencia de heterogeneidad, si se opta por combinar
los resultados, se debe emplear un modelo de andlisis de
efectos aleatorios (mds conservador) en lugar de un mo-
delo de efectos fijos.

3. PRUEBAS DIAGNOSTICAS

3.1. Definicion

Los estudios sobre pruebas diagnésticas pueden cumplir
dos objetivos. El primero es valorar el impacto de una o de
varias estrategias diagndsticas en las decisiones clinicas o
en los resultados en pacientes. Esta evaluacién se realiza
mediante experimentos clinicos o estudios comparativos
no experimentales. Este tipo de planteamiento, aunque es
el ideal, estd disponible en muy pocas ocasiones.
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El segundo objetivo, tradicionalmente mas frecuente, es
conocer la capacidad diagnéstica de una prueba (capacidad
para clasificar a una persona como sana o enferma).

En este apartado nos referimos a este segundo objetivo. Su
disefio se basa en una comparacién entre la prueba que se
estudia y el patrén oro (gold standard), que se aplican a
un conjunto de pacientes, evaludndose los resultados en
términos de sensibilidad, especificidad, valores predictivos
o cocientes de probabilidad.

3.2. Aspectos metodologicos

+ Seleccién de los pacientes. El estudio debe incluir el
espectro de pacientes mds parecido posible al que se
pretende aplicar la prueba (por ejemplo, incluyendo
pacientes con distintos grados de severidad). Un sesgo
muy frecuente consiste en comparar la prueba en pa-
cientes que se sabe tienen la enfermedad y en individuos
que no la tienen. Este disefio “casos-control’; sobreestima
el rendimiento de la prueba, que ha de incluir pacientes
con sospecha de la enfermedad.

+ Independencia entre la prueba y el patrén oro. Se debe
aplicar el patrén oro a todos los sujetos del estudio, no
s6lo a los que han presentado resultados positivos con
la prueba a estudio. A veces, cuando este patrén es una
prueba invasiva, se utiliza un patrén de referencia distinto
en los que presentan un resultado positivo y negativo, lo
que conduce a una sobreestimacién del rendimiento de la
prueba a estudio.

+ Enmascaramiento en la interpretacién de las pruebas. La
prueba a estudio debe valorarse sin conocer los resulta-
dos de la prueba de referencia y viceversa.

4. EstTup10S DE COHORTES

4.1. Definicién

Los estudios de cohortes son un tipo de estudio obser-
vacional en el que se hace un seguimiento a un grupo de
personas (una cohorte) durante un tiempo determinado
con el objetivo de evaluar la aparicién de un determinado
evento.

Estos estudios se pueden utilizar con fines diferentes: para
determinar si la frecuencia de una enfermedad o aconte-
cimiento es diferente dependiendo de la exposicién a un
factor, por ejemplo, estudiar la frecuencia de enfermedad
coronaria en personas que estdn expuestas al humo del
tabaco (fumadores pasivos), para valorar la evolucion de
la enfermedad mediante el seguimiento de una cohorte
(estudios de prondstico). Los estudios de cohortes pueden
ser utiles para medir la efectividad de una intervencion,
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cuando no se dispone o no es aceptable la realizacién de
experimentos clinicos, pero estdn mas sujetos a sesgos que
éstos ultimos.

El estudio de cohortes puede ser prospectivo o retrospectivo.
Los prospectivos estdn menos sujetos a sesgos, los retrospecti-
vos dependen mucho de la calidad de los registros utilizados.

4.2. Aspectos metodoldgicos

+ Un estudio de cohortes debe incluir una buena des-
cripcién de la poblacién que se estudia, incluyendo
claramente el grado de evolucion de la enfermedad, y
de los criterios de seleccion, por ejemplo, si los pacientes
provienen del dmbito hospitalario es probable que tengan
un peor pronéstico que si proceden de atencién primaria.
Asimismo, debe describir de forma detallada la exposi-
cién, los efectos esperados y las medidas que se utilizan
para evaluarlos.

+ En los estudios de prondstico es importante que los pa-
cientes sean homogéneos en cuanto a las caracteristicas
de presentacién de la enfermedad y el momento de la evo-
lucién de ésta.

+ Cuando se comparan dos cohortes, sus caracteristicas de-
ben ser lo mas similares posible, salvo en la exposicién al
factor que se pretende estudiar.

+ El periodo de seguimiento debe ser suficientemente largo
para que dé tiempo a la aparicion de los efectos y a tener
en cuenta las pérdidas y sus causas.

+ Esnecesario analizar siempre la presencia de sesgos, con-
siderar y controlar los factores de confusién y modificado-
res del efecto (interacciones), tanto en el disefio como en
el andlisis de los resultados (caracteristicas de los pacien-
tes, tratamientos recibidos durante el seguimiento que
pueden modificar la historia natural de la enfermedad,
presencia de otros factores de riesgo, etc.).

5. EsTUuDIOS DE CASOS Y CONTROLES

5.1.Definicion

Los estudios de casos y controles son un tipo de estudio
observacional en el que se identifica un grupo de personas
que tienen el efecto o la enfermedad de interés (casos) y
se compara con otro grupo de sujetos que carecen de ella
(controles). Se realiza una investigacién en ambos grupos,
hacia atras en el tiempo, buscando la exposicion o el factor
que se sospecha pueda tener relacién con el efecto de inte-
rés. Habitualmente se utilizan registros o historias clinicas
como fuentes de informacion.

Generalmente, los estudios de casos o controles se utilizan
para analizar las causas de un problema (etiologia) y son
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también una alternativa a otros disefilos como ensayos cli-
nicos para valorar los efectos adversos de las intervenciones
o estudios de cohortes para valorar factores de riesgo de
enfermedades, cuando se quieren estudiar efectos adversos
o enfermedades poco frecuentes o con largos periodos de
latencia.

5.2. Aspectos metodologicos

+ Un aspecto metodolégico bésico que condiciona la va-
lidez de un estudio de casos y controles es que los con-
troles deben representar a la poblacién de la que provie-
nen los casos. Por ello, el proceso de definicién y seleccién
de los casos y de los controles es un aspecto clave del cual
depende en gran medida la calidad de la evidencia cienti-
fica aportada por el estudio.

+ Los criterios de seleccién y exclusién deben ser aplicados
por igual a los casos y a los controles.

+ Se deben estudiar y ajustar los factores de confusion y los
modificadores de efecto.

+ Se deben describir adecuadamente los registros y fuentes
de datos utilizados.

6. EVALUACION ECONOMICA

6.1. Definicion

La evaluacién econdmica es un conjunto de técnicas que
utilizan métodos y teorias de las ciencias de la salud y la eco-
nomia, desarrolladas para evaluar los aspectos econémicos
de la asistencia sanitaria, es decir, los costes y los beneficios
o consecuencias de diferentes intervenciones, y que propor-
ciona datos ttiles para la toma de decisiones sanitarias.

La evaluacion econémica puede realizarse desde la pers-
pectiva de la sociedad, del sistema sanitario y del paciente.
El punto de vista que se asuma en el analisis es importante
porque influye en las medidas de costes y efectos que se van
a considerar. La metodologia empleada es muy variable, se
puede realizar evaluacién econémica en el marco de es-
tudios epidemiolégicos observacionales (con informacién
procedente de historias clinicas, registros y bases de datos
administrativas), mediante modelacién (como anélisis de
decision o los modelos de MarKov), o a través de ensayos
clinicos que incorporan una evaluacién econémica. Estos
ultimos tienen la ventaja de que tanto los costes como los
efectos se miden de forma prospectiva.

El analisis de la incertidumbre puede realizarse mediante
andlisis de sensibilidad o mediante andlisis estadisticos
como el muestreo repetitivo o bootstrap, el método de Fie-
ller o el andlisis probabilistico con técnicas de simulacién
de Monte Carlo.

Algunas organizaciones como NICE han incorporado la
evaluacién econdmica en la valoracién de las tecnologias
sanitarias y han establecido el método que se empleara (ha-
bitualmente un andlisis de tipo coste-utilidad, y una pers-
pectiva social). Un aspecto sin resolver en las evaluaciones
econdmicas es la capacidad de extrapolar los resultados a
contextos sanitarios y paises diferentes.

6.2. Aspectos metodoldgicos

+ Se debe especificar claramente cudl es la perspectiva
del analisis (el sistema sanitario, la sociedad, etc.).

+ Sedebe justificar adecuadamente la eleccion del disefio
del estudio.

+ Elestudio debe incluir todos los costes y efectos que son
relevantes desde el punto de vista elegido y tanto los cos-
tes como los efectos deben medirse y valorarse de forma
adecuada. Las asunciones realizadas deben estar sufi-
cientemente explicadas y justificadas. Se debe establecer
de forma explicita la tasa de descuento utilizada.

« Es importante que se realice un andlisis de la incerti-
dumbre mediante el andlisis de sensibilidad u otras
técnicas (como los modelos probabilisticos) para com-
probar qué repercusion tienen en los resultados las va-
riaciones en los pardmetros sujetos a incertidumbre.

7. SERIES DE CASOS

7.1. Definicion

Las series de casos clinicos son un tipo de disefio observacio-
nal basado en la identificacién y descripcién de un conjunto
de casos clinicos que aparecen en un intervalo de tiempo.

Puede tener carécter prospectivo o retrospectivo. La fuen-
te de informacion es la observacién clinica de un grupo de
pacientes que tienen un diagndstico similar, en los cuales
se puede valorar la evolucién de una enfermedad o la res-
puesta a un tratamiento.

A pesar de ser uno de los estudios realizados con mayor
frecuencia en la investigacién clinica, su utilidad es bastan-
te limitada puesto que los resultados se refieren a un grupo
limitado de personas, carecen de grupo de comparacién o
control y no sirven para probar hipétesis de investigacion.

Desde el punto de vista de calidad de la evidencia cientifica
se considera que las series de casos aportan baja calidad.
Sin embargo, en ocasiones, segun las caracteristicas de la
investigacion, puede ser el Gnico disefio disponible, por lo
que es importante tener en cuenta los diferentes criterios
que ayudan a verificar la calidad de la evidencia cientifica
aportada por este tipo de estudios.
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7.2. Calidad de la evidencia cientifica

+ Debe incluir una descripcion detallada de la enferme-
dad que se estudia, de los criterios diagndsticos y del
método de seleccién de pacientes. Es importante cono-
cer las caracteristicas de las personas incluidas y exclui-
das de la serie de casos, la gravedad de la enfermedad y
la comorbilidad.

+ Se debe describir la fuente de obtencién de los datos.

+ La relacién temporal ha de estar adecuadamente do-
cumentada.

+ Los resultados deben estar bien descritos y es necesa-
rio comprobar que las conclusiones provengan de los
resultados obtenidos del estudio y no de otras fuentes
de informacion.

+ Las series de casos son mas sélidas si la recogida de da-
tos es prospectiva y a partir de un protocolo estandari-
zado de recoleccién de la informacién.
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GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Anexo 8.
Ejemplo de indicadores

de una GPC de Diabetes Mellitus tipo 2

Los autores de esta GPC han disefiado unos indicadores
con la finalidad de evaluar tanto la atencién al paciente
con DM 2 como el posible impacto de la implementacién
de la Guia. No ha sido el propésito de los autores el disefiar
una evaluacion exhaustiva y detallada que implique la uti-
lizacién de todos los indicadores propuestos. Se pretende
proporcionar una herramienta a los clinicos y gestores
interesados, que pueda ser util en el disefio especifico de la
evaluacién de la atencién al paciente con DM 2.

Los indicadores propuestos son tanto de proceso (deter-
minaciones de laboratorio, actividades de exploracion y
contenido de las consultas) como de resultados, interme-
dios o finales, esperables segin los objetivos de control
propuestos y que se supone, son la culminacién de una
buena y eficiente atencién al paciente diabético tipo 2.

Los responsables de la evaluacién del impacto de la GPCy de
la atencién a los pacientes diabéticos deberan elegir el periodo
de tiempo més conveniente al que se refiere cada indicador.

Tabla 1. Indicadores de una GPC sobre Diabetexs mellitus tipo 2
Indicadores de proceso

Numero de pacientes >45 afios con glucemia basal realizada en los Ultimos 3 afios/Paoblacién > 45 afios (porcentaje)

Numero de pacientes diagnosticados de DM 2/pablacién > 15 afios (porcentaje)

No de pacientes DM 2 con dos determinaciones de HbA ‘¢ al afio/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)

Pacientes DM 2 <75 afios con cociente alblimina/creatinina realizado en el Gltimo afio/Pacientes con DM <75 afios (porcentaje)
Pacientes DM 2 con exploracion de los pies realizada en el Gltimo afio/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)

Pacientes DM 2 con fondo de ojo realizado en los Gltimos 3 afios/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)

Pacientes con tres actividades educativas diferentes registradas en el dltimo afio/Pacientes con DM 2 (porcentaje)

Pacientes con DM 2 en tratamiento con insulina y con registro de autoanélisis/Pacientes DM 2 en tratamiento con insulina (porcentaje)
Pacientes con DM 2 sin tratamiento con insulina con indicacion inadecuada del autoandlisis/Pacientes

DM 2 sin tratamiento con insulina

Indicadores de resultado intermedios

Pacientes DM 2 con el promedio de las dos Ultimas HbA 1¢c <7%/Pacientes con DM 2 (porcentaje).
Pacientes con DM 2 con el promedio de las dos Ultimas determinaciones de PA < 140/80/ Pacientes con DM 2 (porcentaje).

Pacientes con DM 2 no fumadores/Pacientes con DM 2 (porcentaje).

Pacientes DM 2 tratados con metformina/Pacientes con DM 2 tratados con Antidiabéticos orales (porcentaje)
Pacientes DM 2 registrados con Ulceras 0 amputaciones/Pacientes con DM 2 (porcentaje).

Pacientes DM 2 con enfermedad cardiovascular en tratamiento con estatinas y antiagregados/Pacientes con DM 2 y enfermedad cardiovascular.
Pacientes DM 2 sin enfermedad cardiovascular con célculo del riesgo coronario segln la ecuacion REGICOR/Pacientes con DM 2.
Pacientes DM 2 sin enfermedad cardiovascular pero con riesgo coronario elevado en tratamiento con estatinas/Pacientes con DM 2 sin

enfermedad cardiovascular.

Indicadores de resultado finales

No amputaciones de extremidades inferiores/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)
No pacientes con enfermedad renal terminal/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)
No fallecidos por enfermedad cardiovascular/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)
No pacientes con enfermedad coronaria/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)

No pacientes con enfermedad cerebrovascular/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)

No fotocoagulaciones y vitrectomias/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)

No ingresos por coma hiperosmolar o hipoglucemias/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)

Fuente: Guia Clinica sobre Diabetes Tipo 2 Guias de Practica Clinica en el SNS, Ministerio de Sanidad y Consumo [1].
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