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v 00002-2022

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO

Que, la Constitucion de la Repablica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1, atribuye como
deber primordial del Estado garantizar, sin diseriminacion alguna, el efectivo goce de los
derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en
particular la salud;

Que, la referida Constitucion de la Repiblica, en el articulo 32, dispone: “La salud es un

derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros

derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica,
el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustenten el buen vivir.

El Estado garantizara este derecho mediante politicas economicas, sociales, culturales,

educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas,

acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y

reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de

equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”,

Que, la Norma Suprema, estipula: “Art. [54.- A las ministras y ministros de Estado, ademas
de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: 1. Ejercer la rectoria de las
politicas publicas del area a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que requiera su gestion. (...). ",

Que, ¢l segundo inciso del apartado 360 de la Carta Fundamental preve: “La red publica
integral de salud sera parte del sistema nacional de salud y estarda conformada por el
conjunto articulado de establecimiento estatales, de la seguridad social y con otros
proveedores que pertenecen al Estado, con vinculos juridicos, operativos y de
complementariedad. ",

Que, el articulo 361 de la Norma Suprema establece que el Estado ejercera la rectoria del
Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, que serd
responsable de formular la politica nacional de salud y de normar, regular v controlar
todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las
entidades del sector;

Que, la Constitucion de la Republica en el articulo 363 dispone entre las responsabilidades del
Estado la de: “(...) 7. Garantizar la disponibilidad v acceso a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la
utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemiologicas
de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud piblica
prevaleceran sobre los economicos y comerciales. (...).""
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Que, la Ley Orgdnica de Salud, cn el articulo 4 determina que: “La autoridad sanitaria
nacional es el Ministerio de Salud Piiblica, entidad a la que corresponde el ejercicio de
las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacién, control
y vigilancia del cumplimiento de dicha Ley; y, las normas que dicte para su plena
vigencia seran obligatorias. ",

Que, el articulo 6 de la Ley Orgénica de Salud preve entre las atribuciones del Ministerio
de Salud Publica: “(...) 2. Ejercer la rectoria del Sistema Nacional de Salud; (...);
34. Cumplir v hacer cumplir esta Ley, los reglamentos y otras disposiciones legales
¥ técnicas relacionadas con la salud, asi como los instrumentos internacionales de
los cuales el Ecuador es signatario (...)."",

Que, el articulo 154 de la referida Ley Organica de Salud, dispone que: “El Estado
garantizara el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional,
priorizando los intereses de la salud piiblica sobre los economicos y comerciales”,

Que, el Codigo Organico Administrativo, estipula: “Art. 130 — Competencia normativa de
cardcter administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia
normativa de cardcter administrativo para regular los — asuntos internos del organo a
su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea competencia para la maxima autoridad
legislativa de una administracion publica. (...).";

Que, mediante Sentencia No. 679-18-JP/20 y acumulados emitida por la Corte Constitucional
del Ecuador el 21 de agosto de 2020, en el numeral 4 del Capitulo V “Decision se
dispone: “El MSP debera, en el plazo de dieciocho meses, adecuar las normas,
reglamentos, instructivos, protocolos, formatos, a los parametros de esta sentencia, en
particular los procedimientos para la adquisicion de medicamentos que no constan en
el CNBM para casos de emergencia y no emergencia conforme los parametros previstos
en esta sentencia'’;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 485 expedido el 7 de julio de 2022, el Presidente
Constitucional de la Republica design6 al doctor José Leonardo Ruales Estupifian, como
Ministro de Salud Puablica;

Que, através de Acuerdo Ministerial No. 00018-2021 publicado en el Tercer Suplemento del
Registro Oficial No. 573 de 9 de noviembre de 2021, se expidio el “Reglamento para
autorizar la adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos - CNMB vigente”, mismo que tiene por objeto: “(...) normar el
procedimiento para solicitar, evaluar, autorizar, reportar, controlar y monitorear la
autorizacion para la adquisicion y el uso de medicamentos que no constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos - CNMB vigente, en los casos de:

1. Emergencia, que requiera una actuacion inminente dentro de las siguientes veinte y
cuatro (24) horas posteriores al evento.

2. No emergentes, que incluye el tratamiento de enfermedades catastroficas o cuyo
pronostico de vida tenga un desenlace inevitablemente fatal; v, el tratamiento de
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enfermedades raras y otras de baja prevalencia, en las que se hayan agotado o no sea
posible utilizar las alternativas terapéuticas del CNMB vigente, o no existan en éste. ",

Que, la Disposicion Transitoria Primera del antes referido “Reglamento para autorizar la
adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos - CNMB vigente", determina el plazo para que la Autoridad Sanitaria Nacional
expida la normativa secundaria que viabilice la aplicacion de dicho instrumento juridico
en los establecimientos de salud ¢ instituciones de la RPIS; tales como: metodologia de
evaluacion de teenologias sanitarias, declaracion de conflicto de intereses y otras que s¢
requicran para ¢l efecto;

Que, ¢l Informe Técnico No. MSP-CGDES-DES-2022-11 de 17 de mayo de 2022, en el
numeral 1. “Antecedentes y Justificacion™ senala que: “(...) la Coordinacion General de
Desarrollo Estratégico en Salud a través de las competencias y atribuciones de la
Direccion Nacional de Economia de la Salud, entre ellas *Diseriar metodologias para la
determinacion de evaluaciones economicas de las intervenciones de Salud Publica y de
los servicios de salud en el pais", elabora el presente manual metodologico con el
objetivo de contribuir a fomentar la elaboracion de evaluaciones economicas de
tecnologias sanitarias a nivel nacional. ",

Que, cl Informe Ibidem concluye que: “Se torna fundamental contar con un manual
metodologico para la elaboracion de evaluaciones economicas de tecnologias de salud
para la Red Pitblica Integral de Salud del Ecuador, a fin de suscitar una homologacion
técnica a nivel de los subsistemas publicos.”; y,

Que, con memorando No. MSP-VGVS-2022-0646-M de 13 de junio de 2022, ¢l Viceministro
de Gobernanza y Vigilancia de la Salud remitié a la Coordinacion General de Asesoria
Juridica el antes referido informe técnico y solicité: “(...) disponer a quien corresponda,
se realicen los tramites necesarios para expedir el Acuerdo Ministerial del manual
"Metodologia para la elaboracion de evaluaciones econémicas de tecnologias sanitarias
para la Red Publica Integral de Salud”.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL
CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacion del Manual “Metodologia para la elaboracion de
evaluaciones economicas de tecnologias sanitarias para la Red Publica Integral de Salud ",

Articulo 2.- Disponer que ¢l Manual “Metodologia para la elaboracion de evaluaciones
economicas de tecnologias sanitarias para la Red Publica Integral de Salud” sea de
cumplimiento obligatorio para la Red Publica Integral de Salud (RPIS), instrumento que tiene por
objeto proporcionar a las instituciones de la RPIS, una metodologia estandarizada para la
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claboracion de
evaluaciones econémicas de tecnologias sanitarias.
Articulo 3.- Publicar ¢l Manual “Metodologia para la elaboracion de evaluaciones economicas
de tecnologias sanitarias para la Red Publica Integral de Salud” en la pagina web del Ministerio
de Salud Publica.

DISPOSICION FINAL
De la gjecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su publicacion
en el Registro Oficial, encarguese a la Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud
a través de la Direccion Nacional de Economia de la Salud; y, a las instituciones de la Red Pablica

Integral de Salud - RPIS a través de sus dreas competentes.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 77 JUL. 202

¢ Ruales Estupinan
MINISTRO DE SALU PUBLIE
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Razon: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo Ministerial Nro. 00002-
2022, dictado y firmado por el seior Dr. José Leonardo Ruales Estupifian, Ministro de Salud
Piblica, el 27 de julio de 2022.

El Acuerdo en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccion Nacional de Secretaria
General al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Lo certifico.-

Mgs. Cecilia Ivonne Ortiz Y¢épez
DIRECTORA NACIONAL DE SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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1. Presentacion

El Ministerio de Salud Publica (MSP), como ente rector del Sistema Nacional de Salud, es
responsable de formular la politica nacional sanitaria, ademas de normar, regular y controlar
todas las actividades relacionadas en salud, asi como el funcionamiento de las entidades de
este sector. Bajo esta premisa, el MSP establece procedimientos para la articulacion de los
actores del sistema, con el fin de garantizar el derecho a la salud.

El Manual Metodoldgico para la elaboracion de Evaluaciones Econdmicas responde a las
necesidades institucionales de la Red Publica Integral de Salud, que viabiliza la
incorporacion de tecnologias sanitarias, tales como medicamentos, dispositivos médicos y
procedimientos médicos. Esto asegura la disponibilidad y acceso de tecnologias sanitarias
seguras, eficaces y costo-efectivas, prevaleciendo asi, los intereses de salud publica que
garantizan la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud (SNS).

Una evaluacién econémica permite garantizar que los beneficios de los programas de
atencion sanitaria implementados sean mayores que el costo de oportunidad de tales
programas. Esta herramienta de la economia de la salud y la evaluacion de tecnologias
sanitarias apoya en la toma de decisiones de estrategias de eficiencia técnica y en la
asignacion de los recursos, las cuales permiten informar a los proveedores de atencidn
sanitaria y a los pacientes sobre la mejor evidencia de investigacion disponible, considerando
los cambios epidemiologicos que se presentan en cada region. La propuesta metodoldgica
se basa en referencias internacionales de instituciones que generan evaluaciones
econdmicas en salud.

Bajo este contexto, se pone en consideracion el presente manual metodol6gico para la
elaboracion de evaluaciones econémicas que debe aplicarse como documento objetivo y
técnico en los procedimientos de evaluacion de tecnologias sanitarias de las instituciones
que conforman la Red Publica Integral de Salud de acuerdo a la normativa vigente y mejor
evidencia disponible.

Dr. José Ruales
Ministro de Salud Publica del Ecuador
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2. Introduccion

En las ultimas décadas, se ha desarrollado un extenso instrumental técnico que permite
rigurosidad en la metodologia y que ha mejorado la eleccion de intervenciones sanitarias.
Esta evolucion se ha recogido en manuales y documentos que permiten el desarrollo
estandarizado y consistente de las evaluaciones econémicas en los paises donde se han
generado. Para ello, se realizé una recopilacion de articulos académicos, guias y manuales
referentes a la metodologia de evaluaciones econémicas aplicables al contexto del pais.

El presente manual tiene el fin de guiar, con fundamentos metodoldgicos, el desarrollo de
evaluaciones econdmicas de tecnologias sanitarias en Ecuador. Por tal motivo, este
documento se considera como una herramienta para el disefio, analisis e interpretacion de
resultados en el ambito de la economia de la salud.

Esta herramienta de la economia de la salud, esta destinada a ser aplicable a las tecnologias
sanitarias, tales como, medicamentos, dispositivos médicos, procedimientos médicos,
programas e intervenciones de salud publica. En consecuencia, las directrices
metodoldgicas tienen un alcance generalizado y ciertos aspectos pueden ser mas relevantes
y aplicables que otros, dependiendo de la tecnologia sanitaria que se pretenda evaluar.

Es necesario considerar los resultados obtenidos de este instrumento cuantitativo, como un
insumo para la toma de decisiones en términos de eficiencia; garantizando el acceso a
tecnologias sanitarias que no atenten contra la sostenibilidad del sistema de salud.

3. Antecedentes y justificacion

En la Constitucion de la Republica del Ecuador de 2008 vigente, articulo 367, numeral 7 se
establece: “Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacidon de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemiologicas de la poblacion.
En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los
econdmicos y comerciales.” (1).

La Ley Organica de Salud, articulo 4 establece: “La autoridad sanitaria nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de
rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del
cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias”.
Y, en el articulo 6, numeral 20: “Formular politicas y desarrollar estrategias y programas para
garantizar el acceso y la disponibilidad de medicamentos de calidad, al menor costo para la
poblacion, con énfasis en programas de medicamentos genéricos” (2).

13
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Mediante oficio N.- 0366-VSP-MRL-2011 del 10 de octubre de 2011, el Ministerio de
Relaciones Laborables emitié dictamen favorable al Estatuto Organico de la Gestidn
Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud Publica, reconociendo a la Direccion de
Economia de la Salud como parte integrante de la Coordinacion General de Desarrollo
Estratégico en Salud (documento expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 000001034, de
01 de noviembre de 2011). Posteriormente, en el afio 2014 mediante Acuerdo Ministerial
Nro. 00004520, se emitid el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del
Ministerio de Salud Publica, publicado en el Registro Oficial Edicién Especial 118 de 31 de
marzo de 2014, mismo que fue reformado en el afio 2017 (3). Este Acuerdo Ministerial
confirma como Proceso Habilitante de Asesoria a la Coordinacion General de Desarrollo
Estratégico en Salud y sus Direcciones Nacionales. Para la Direccion Nacional de Economia
de la Salud (DES), se definié la mision de “Asesorar y apoyar a las diversas areas del
Ministerio de Salud Publica en la toma de decisiones, mediante la obtencion y evaluacién de
informacion que permita analizar la sostenibilidad financiera y econémica del sector salud.”

El 05 de agosto de 2020 la Corte Constitucional del Ecuador emite la sentencia N° 679-18-
JP/20 y acumulados, donde analiza y desarrolla el contenido del derecho a la disponibilidad
y al acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces y, de acuerdo a la Decisién V;
resuelve que “el MSP debera, en el plazo de dieciocho meses, adecuar las normas,
reglamentos, instructivos, protocolos, formatos, a los parametros de esta sentencia, en
particular los procedimientos para la adquisicion de medicamentos que no constan en el
CNMB para casos de emergencia y no emergencia conforme los parametros previstos en
esta sentencia” (4).

En funcién a ello el 09 de noviembre de 2021, con el objetivo de reformar el Acuerdo
Ministerial Nro. 0158-A bajo lo establecido en la Sentencia Nro. 679-18-JP/20 y acumulados,
se publica en Registro Oficial Nro. 573 Tercer Suplemento el “Reglamento para autorizar la
adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos vigente”, emitido mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00018, estableciendo como
objeto: “Normar el procedimiento para solicitar, evaluar, autorizar, reportar, controlar y
monitorear la autorizacion para la adquisicion y el uso de medicamentos que no constan en
el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos — CNMB vigente, en los casos de emergencia
y no emergentes”; dicho procedimiento establece la realizacion de un estudio econémico,
como insumo técnico que apoye la toma de decision de las autoridades competentes.

Bajo este contexto, en la disposicion transitoria primera se dispone que “En el plazo de dos
(2) meses contados a partir de la publicacion de este Acuerdo Ministerial en el Registro
Oficial, la Autoridad Sanitaria Nacional emitira la normativa secundaria que viabilice la
aplicacién del presente Reglamento en los establecimientos de Salud e instituciones de la
RPIS, como: metodologia de evaluacion de tecnologias sanitarias, declaracion de conflicto
de intereses y otras que se requieran para el efecto” (5). Por tal, la Coordinacion General de
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Desarrollo Estratégico en Salud a través de las competencias y atribuciones de la Direccion
Nacional de Economia de la Salud, entre ellas “Disefiar metodologias para la determinacion
de evaluaciones econdmicas de las intervenciones de Salud Publica y de los servicios de
salud en el pais”, elabora el presente manual metodoldgico con el objetivo de contribuir a
fomentar la elaboracion de evaluaciones econdmicas de tecnologias sanitarias a nivel
nacional.

A nivel internacional, la evaluacidén econémica se ha establecido como el cuarto obstaculo o
barrera para la incorporacion de tecnologias sanitarias, posterior a la seguridad, eficacia y
calidad de las mismas. De esta forma, una evaluacién econdmica es parte complementaria
de la evaluacion de tecnologias sanitarias. Conceptualmente, la Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS) define a la evaluacién de tecnologias sanitarias (ETESA o HTA por sus
siglas en inglés) como el proceso sistematico de valorizacion de las propiedades, los efectos
y/o los impactos de la tecnologia sanitaria; debe contemplar las dimensiones médicas,
sociales, éticas y econdmicas; y tiene como principal objetivo aportar informacion para que
sea aplicada a la toma de decisiones en el ambito de la salud.

Los criterios mas utilizados para la evaluacion de tecnologias sanitarias se relacionan con el
impacto clinico y el impacto econdémico (6), considerando que las acciones en el sector
sanitario se relacionan con la necesidad de emplear recursos que con frecuencia poseen
disponibilidad limitada. Las evaluaciones econémicas (EE) en el sistema sanitario permiten
disponer de informacion basada en el analisis cuantitativo, constituyendo un insumo clave
para los tomadores de decision y maximizando la eficiencia técnica y de asignacion de
recursos en la adopcion o introduccidn de tecnologias sanitarias.

Adicionalmente, variables como el incremento del gasto en salud, incremento de
innovaciones tecnoldgicas, mercado de salud imperfecto y presupuestos limitados han
generado que una amplia cantidad de Sistemas de Salud se planteen como una prioridad
de politica publica, la correcta eleccidn de las intervenciones que permiten a la poblacion
lograr el maximo nivel de salud posible (7).

4. Objetivos

4.1 Objetivo general

Proporcionar a las instituciones de la Red Publica Integral de Salud (RPIS) una
metodologia estandarizada para la elaboracion de evaluaciones economicas de
tecnologias sanitarias.
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4.2 Obijetivos especificos

e Estandarizar la estructura y formatos de evaluaciones econdmicas de tecnologias
sanitarias.

o Describir las etapas de la elaboracion de evaluaciones econoémicas en la definicién del
problema de decisién y la pregunta de investigacion, el andlisis de la informacion, la
presentacion de los resultados y en la valoracion de la incertidumbre de los parametros
utilizados.

e Proveer la metodologia que permita analizar la eficiencia técnica y de asignacion de
recursos de la incorporacion de tecnologias sanitarias en la Red Publica Integral de Salud
(RPIS).

5. Alcance

El presente manual esta dirigido a los profesionales y equipos de evaluaciones econdmicas
de tecnologias sanitarias de la Red Publica Integral de Salud. Adicionalmente, este manual
metodoldgico puede ser utilizado como un documento de referencia para investigadores,
academia, industria y actores del sistema sanitario que estén interesados en desarrollar este
tipo de estudios en el pais, fortaleciendo de esta manera, la economia de la salud y la
investigacion de resultados.

6. Glosario de términos

Analisis de costo-beneficio: Evaluacion econdmica que compara dos 0 mas tecnologias
sanitarias donde se valoran costos y efectos medidos en unidades monetarias.

Analisis de costo-efectividad: Evaluacion econémica que compara dos o0 mas tecnologias
sanitarias donde se valoran costos y efectos medidos en unidades naturales en salud.

Analisis de costo-minimizacién: Evaluacion econdmica que compara dos 0 mas
tecnologias sanitarias donde se valoran costos y efectos, asumiendo que los efectos de las
tecnologias analizadas son equivalentes entre si.

Analisis de costo-utilidad: Evaluacion econémica que compara dos o mas tecnologias
sanitarias donde se valoran costos y efectos medidos en unidades genéricas de utilidad o
preferencia (afios de vida ajustados por calidad, afos de vida ajustados por discapacidad o
anos saludables equivalentes)
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Analisis de sensibilidad: Es la valoracién de la incertidumbre de los parametros sobre los
resultados de la evaluacion econdmica. Este analisis puede ser deterministico o
probabilistico.

Ao de vida ajustado por calidad (Quality- adjusted life year): medida genérica de
resultado que se utiliza para cuantificar la efectividad de una intervencion en particular. Se
lo utiliza en evaluaciones econdmicas (andlisis de costo-efectividad/utilidad) como la medida
preferida de resultados de salud a nivel internacional. Dado que los beneficios de diferentes
intervenciones son multidimensionales, los QALYs combinan el impacto de las mejores en
la calidad y cantidad de vida asociados con una intervencion.

Ao de vida ajustado por discapacidad (Disability-adjusted life year): Medida genérica
del efecto sobre la salud que se puede utilizar en evaluaciones econdmicas (analisis de
costo-efectividad/utilidad) como una alternativa al afio de vida ajustado por calidad.
Adicionalmente, se los define como una medida de la carga de enfermedad general,
expresada como el numero de afios perdidos debido a problemas de salud, discapacidad o
muerte prematura.

Evaluacién econdmica: Herramienta de la Economia de la Salud que permite realizar una
comparacion de costos y efectos/resultados en salud de dos o mas tecnologias sanitarias

que abordan un problema de salud especifico.

Efectividad: Medicion de los efectos causados por la aplicacién de una intervencion de
salud en condiciones reales.

Eficacia: Beneficios en la salud causados por la aplicacion de una intervencién de salud en
condiciones ideales controladas.

Eficiencia asignativa: Analiza las decisiones sobre asignacion de recursos a un programa,
es decir, si vale la pena tomar una decision para la sociedad.

Eficiencia técnica: Evalua la mejor manera de lograr un objetivo dado, por ejemplo,
minimizar la cantidad de recursos requeridos para lograr un objetivo particular.

Estimacion de costos: Identificacién, cuantificacién y valoracion de los costos incurridos
dentro de un proceso productivo.

Horizonte temporal: Determina el periodo de tiempo durante el cual la intervencion produce
costos y efectos sobre la salud.
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Modelo de decision: Modelo matematico que sintetiza la estimacion de los resultados en
salud como de los costos; busca representar de manera simple una realidad que se presenta
compleja.

Perspectiva de analisis: Punto de vista desde el cual se lleva a cabo la evaluacién
economica y determina los costos y beneficios que deben ser incluidos en el analisis.

Poblacion objetivo: Identificacion del grupo / subgrupo especifico de la poblacién para el
cual esta indicado el uso de la tecnologia.

Razdn incremental de costo-efectividad: Relacion de los costos incrementales y los
efectos incrementales del uso de dos o0 mas tecnologias sanitarias.

Resultados (Consecuencias, Beneficios, Efectos, Desenlaces u Outcomes): Efecto
relevante de una intervencién o tecnologia sanitaria en relacion al estado de salud de la
poblacion analizada. El término “resultados” hace referencia a consecuencias, beneficios,
efectos, desenlaces y/o outcomes.

Tasa de descuento: Tasa que permite expresar tanto los costos como los beneficios de una
tecnologia o intervencidn sanitaria en valor presente o actual.

Tecnologia actual (comparador): Se refiere a la o las tecnologias sanitarias que se
encuentran dentro de las coberturas autorizadas, o que estan siendo financiadas con
recursos publicos de acuerdo a la perspectiva del financiador.

Tecnologia nueva (intervencion): Se refiere a la tecnologia sanitaria objeto de evaluacion.
Tecnologia sanitaria: Se define como tecnologia sanitaria a una intervencion desarrollada
para prevenir, diagnosticar o tratar condiciones médicas, promover la salud, proveer

rehabilitacion u organizar la prestacion de servicios de salud.

Umbral de costo-efectividad: Umbral aceptable de disponibilidad a pagar por un resultado
en salud.
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7. Referentes tedricos

Los referentes tedricos son un elemento clave para el desarrollo de cualquier investigacion
(8) que presentan una recopilacion de conocimiento base en torno a las evaluaciones
economicas de tecnologias sanitarias.

7.1 Evaluacion economica en salud

La evaluacién econdmica (EE) en salud es un andlisis comparativo, entre al menos dos
alternativas sanitarias, en funcion de sus costos y resultados (9). El objetivo es mejorar la
eficiencia en los diferentes programas de salud publica, es decir, utilizar los recursos
potencialmente limitados (personal, financiamiento, infraestructura, entre otros) de la manera
mas eficiente posible (eficiencia técnica y de asignacion), con el objetivo de maximizar los
beneficios sanitarios (salud estable y sostenible, menor frecuencia de morbilidad y
mortalidad, mayor calidad de vida, entre otros) (10).

La evaluacion econdmica es parte de la Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (ETESA) que la
Red Internacional de Agencias para la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (International
Network of Agencies for Health Technology Assessment, INAHTA) define como “... un
abordaje multidisciplinario para el estudio de la implicancia médica, social, ética y econdmica
del desarrollo, difusion y utilizacién de tecnologias sanitarias” (11).

Se la define, ademas, como una herramienta cuantitativa fundamentada en el andlisis
microeconomico, el cual consiste en la evaluacion del costo marginal de producir una unidad
adicional de resultados/outcomes en salud (conocido en economia como analisis marginal),
con el fin de optimizar la asignacion de recursos de una manera eficiente.

Las fuentes de informacion sobre estimaciones de efectividad clinica de las tecnologias
sanitarias para el desarrollo del andlisis pueden provenir de ensayos clinicos controlados,
estudios cuasi-experimentales y de estudios observacionales (12); un complemento valido
para los estudios clinicos descritos es el uso de modelos analiticos (12). En la Figura 1 se
indica la secuencia de la elaboracion de una evaluacion de tecnologia sanitaria completa
que contempla tanto aspectos clinicos como econdmicos.
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Figura 1. Etapas en la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

-Ensayos : (Fl?gmsealc\‘/’)‘"g"a""'a - Andlisis de
ﬁlInICOS fase |y « Ensayos clinicos « Evaluacion impacto

+ Estudios i
ACM presupuestario
fase Ill Observaconales 3&8%0%8?5 ACU yen la equidad
Factibilidad/
Efectlvudad Asequibilidad

Fuente: Adaptado de FOAR 2014 (13).
Elaboracién propia

Las Evaluaciones Econdémicas (EE) deben tener en cuenta dos dimensiones de las
intervenciones sanitarias: sus efectos y sus costos. Los estudios que tienen en cuenta sélo
unas de estas dos dimensiones, no son considerados como evaluaciones economicas. En
la Tabla 1 se presentan las alternativas de analisis existentes y la diferencia entre una
evaluacion econoémica (14).

Tabla 1. Caracteristicas de una evaluacion economica

¢ Se examinan tanto costos como consecuencias?
NO Si

Evaluda soélo L,
) Evalua soélo costos L
NO consecuencias Descripcion de costos por

¢Hay o o resultado
comparacion Descripcion de resultados |Descripcion de costos

entre dos
alternativas?

Evaluacioén de eficacia o . Evaluaciones
. Analisis de costos ..
efectividad Econdmicas

@,

Fuente: Adaptado de Drummond 2005 (9)
Elaboracién propia
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7.2 Tipos de evaluaciones econémicas

A continuacion, se detallan los conceptos de los andlisis completos para un mayor
entendimiento de lo que indica cada uno.

7.2.1 Analisis de costo-minimizacion

El analisis de costo-minimizacion (ACM) realiza un analisis comparativo entre el costo
monetario de dos 0 mas alternativas de intervencion en salud, donde los efectos sanitarios
son iguales entre las alternativas (en el caso de medicamentos se habla de equivalentes
terapéuticos). El objetivo principal de este tipo de estudios es encontrar la alternativa menos
costosa, dado que las consecuencias son las mismas (14). Sin embargo, el principal
problema de un ACM es que esta equivalencia de efectos es dificil de comprobar, la premisa
de efectos iguales es usualmente incierta en el desarrollo empirico del estudio ademas las
innovaciones que se incluyen en el analisis suelen tener diferencias en los resultados. (10).

7.2.2 Analisis de costo-beneficio

El analisis de costo-beneficio (ACB) presenta una metodologia donde tanto los costos como
los beneficios en salud se miden en una misma unidad monetaria (14). Un ACB se enfoca
mas en la eficiencia de la asignacion de recursos, puede contestar preguntas de eficiencia
técnica, aunque en menor medida.

Beneficios tales como la salud (afios de vida ganados) y no relacionados con la salud
(habilidad para ir a trabajar) se valoran en términos monetarios. Este tipo de evaluacion
econdmica permite identificar el beneficio social neto de un programa, es decir, la diferencia
entre los beneficios incrementales y los costos incrementales. Si es positivo, entonces la
nueva intervencion es costo-beneficiosa. De manera resumida, existen cuatro métodos
principales para asignar valores monetarios a beneficios o efectos en salud: método del
capital humano, método de costos evitados, método de preferencias reveladas y el método
de preferencias declaradas, este ultimo incluye valoracion contingente o disponibilidad a
pagar (WTP por sus siglas en inglés) (15,16).

La principal ventaja de un ACB radica en que puede responder preguntas de eficiencia de
asignacion y técnica, aunque esta ultima en menor proporcién. Se lo considera como una
evaluacion multidimensional, ya que, puede incluir todos los resultados de salud (en teoria)
y beneficios no relacionados con la salud. Dependiendo del enfoque, puede incluir valores o
preferencias para los resultados o beneficios, lo que permite la comparacién entre diferentes
programas y sectores.
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Al igual que el resto de evaluaciones econdmicas también cuenta con desventajas, entre
ellas, la mas importante es referente a proporcionar valores monetarios para los beneficios
sanitarios y no sanitarios, esto puede ser catalogado dificil y controversial. EI ACB posee el
problema y la controversia de medir los resultados en salud en unidades monetarias, puesto
que, existe dificultad para valorar todos los resultados de salud en términos monetarios,
considerado poco ético por las partes interesadas. Otra dificultad se observa al momento de
utilizar el salario de mercado como un buen reflejo de la productividad. En algunas ocasiones
la relacién entre productividad, edad y género dificulta aun mas el analisis. Utilizar un ACB
en salud puede ser considerado inaceptable por algunos tomadores de decision.

7.2.3 Analisis de costo-efectividad

El andlisis de costo-efectividad (ACE) realiza un analisis comparativo entre el costo
monetario de dos o mas alternativas de intervencion en salud que se planteen un mismo
objetivo y cuyos resultados son medidos en unidades naturales de efectos sanitarios (Casos
evitados, disminucién de la mortalidad, afios de vida ganados, canceres detectados,
reduccidon en la presion arterial, entre otros) (17). En el ACE, los resultados o efectos
(outcomes, segun textos ingleses) son unicos y especificos por programa, enfermedad o
tecnologia, y no estan valorados en términos de preferencias o utilidades de la poblacion.

Lo que constituye una buena medida de efectividad es el hecho de estar directamente
relacionado a resultados en salud y a la pregunta que busca responder el problema de
investigacion. Adicionalmente, debe tener propiedades de intervalo con respecto a los
resultados de salud y ser significativo para tomadores de decisiones al permitir
comparaciones entre tecnologias. A partir de un ACE se obtiene una razon incremental de
costo-efectividad (RICE o ICER por sus siglas en inglés), el cual es una relacién de costos
incrementales y efectos incrementales, los cuales son nociones basicas de la economiay la
economia de la salud.

La ventaja de un ACE es que su medida de beneficio o efecto es probable que sea sensible
a los cambios debido al tratamiento. Un ACE, se basa (por lo general) en la informacion
reportada por el paciente, es multidimensional y usa medidas ampliamente utilizadas en
ensayos clinicos.

Un andlisis de costo efectividad, en general, es limitado cuando se intenta responder
preguntas de eficiencia de asignacion de recursos. En la mayoria de casos, unicamente
puede responder preguntas de eficiencia técnica; sin embargo, esto depende del alcance
del estudio. Otra desventaja radica en que es dificil de evaluar donde mejoran algunas
dimensiones y dénde empeoran otras si no se dispone de una puntuacion general del perfil.
Por lo general, no incluyen resultados que combinen la duracion y la calidad de vida, lo cual,
si incluye un analisis de costo-utilidad.
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7.2.4 Analisis de costo-utilidad

El analisis de costo utilidad (ACU) realiza un analisis comparativo entre el costo monetario
de dos 0 mas alternativas de intervencion en salud que se plantean el mismo objetivo y cuyos
resultados son medidos en términos de calidad de vida (utilizando las preferencias y
valoraciones de estados de salud realizadas por los individuos) (18). EI ACU compara el
costo incremental de la tecnologia intervencion y su comparador, con el incremento de
mejora de la salud atribuible al mismo, a través de medidas generalizadas de utilidad como
los Afios de Vida Ajustados por Calidad (QALY por sus siglas en inglés), Afos de Vida
Ajustados por Discapacidad (DALY por sus siglas en inglés) y en algunos casos, Afos
Saludables Equivalentes (HYE por sus siglas en inglés).

La pregunta de investigacién que busca responder un ACU es referente a la eleccion, entre
dos 0 mas opciones con mejor relacién entre costos y resultados en términos de calidad y
esperanza de vida. Este tipo de evaluacion econdmica se preocupa por la eficiencia técnica
y la eficiencia en la asignacion de recursos; y los resultados son medidos utilizando la utilidad
relacionada con la salud (HRU por sus siglas en inglés). La utilidad es el término para el
bienestar general, también se la denomina como satisfaccion o preferencia; debe estar en
relacién con la salud y reflejar como las personas valoran los diferentes estados de salud y
son medidos en una escala de 0 a 1.

Es importante detallar las medidas de resultados que se utilizan en el ACU. Un QALY valora
los beneficios que se desprenden de la implementacion de una tecnologia sanitaria, mide la
calidad y la duracion de la vida. Parte de una funcién que combina el impacto de los afios
de vida, considerando la calidad o utilidad de vida de la persona en diferentes estados de
salud, es decir, es una medida multidimensional (19).

La diferencia entre QALYs y DALY radica en lo que representa cada escala:

QALY: ajuste por calidad. 1 representa “salud perfecta”, 0 representa “muerte o equivalente”,
<0 representa estados “peores que la muerte”

DALY: ajuste por discapacidad. 1 representa “muerte o equivalente”, 0 representa “salud
perfecta”

Como se indica en la Figura 2, gréficamente en el eje horizontal se expresan los afios de
vida en diferentes estados de salud y en el eje vertical la calidad de vida utilizando la escala
de 0 a 1. A manera de ejemplo, el area bajo la curva del punto 0 a (3, 0.45) representa un
estado de salud con una calidad de vida de 0.45 por un periodo de tiempo de 3 afios, es
decir, 1.35 QALYs ganados; por otro lado, el area bajo la curva del punto 0 a (8, 0.7)
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representa un estado de salud con una calidad de vida de 0.7 por un periodo de tiempo de
8 afios, lo cual equivale a 5.6 QALYs ganados.

Figura 2. Aios de vida ajustados por Calidad (QALYs)

Health Index
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Dead -0
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Fuente: Tomado de Trent Focus for Research and Development in Primary Health Care: An Introduction to Health Economic
Evaluations. Trent Focus, 2001

Nota: Los valores utilizados tienen el propdsito de servir como ejemplo.

Eje horizontal: Afios de vida

Eje vertical: indice de salud, salud perfecta y muerte.

Por otra parte, los DALYs permiten comparaciones de los resultados de salud tomando el
valor de 0 como salud completa y el valor de 1 como muerte, contrario al analisis de los
QALYs (20), esta relacion se la puede visualizar en la Figura 3. En la misma figura, se
evidencia la relacion entre la salud asociada a calidad de vida y la esperanza de vida en un
estado de salud determinado. Para el calculo de los DALYs, se suman los afios de vida con
discapacidad y los afos de vida perdidos, tal como se observa en la imagen.
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Figura 3. Relacion DALYs y QALYs
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Fuente: Tomado de Department of Public Health and Primary Health Care, Centre for International Health, University of Bergen.
Nota: Los valores utilizados tienen el proposito de servir como ejemplo.
Eje horizontal: Afios de vida
Eje vertical: Calidad de vida relacionada con la salud

En una evaluacion econdmica se consideran los DALYs prevenidos, mediante la
implementacion de tecnologias que reducen la discapacidad y/o mortalidad, mientras que
los QALYs estiman el impacto de la implementacién de una tecnologia en incrementar la
calidad y/o QALYs ganados. En resumen: DALYs evitados = QALYs ganados.

De esta forma, se genera una relacion inversa donde “mientras los DALYs son un mal que
debe ser minimizado, los QALYs son un bien que debe ser maximizado” (21).

¢Por qué los QALYs son tan usados? Supremacia de los QALYs

®  Mide la calidad y la duracién de la vida, incorpora preferencias.

m | os valores de utilidad y, por lo tanto, los QALYS, tienen propiedades de intervalo
(toma de decision).

m  Se puede utilizar para comparar entre areas o categorias de enfermedades y asignar
recursos entre areas o categorias de enfermedades.

= Produce una unica medida de resultado.

m  Se incorpora facilmente al modelamiento econémico.

¢Qué problemas podria haber con el uso de QALYs?

®  Puede no ser sensible a los cambios debido al tratamiento (o son cambios de bajo
valor).

» Dificultades para derivar preferencias de estado de salud.

m  Puede ser dificil relacionarlo con resultados de salud publica intermedios, por
ejemplo, promocion de la salud.
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7.3 Necesidad de una evaluacion econdmica de novo

No siempre es necesario realizar una evaluacion econémica para informar una decision; si
existen publicaciones de evaluaciones econdmicas previas que evidencien buena calidad y
estas responden el problema de decision desde todas las dimensiones (poblacion,
tecnologia de intervencion y comparador, resultados y horizonte temporal) podrian ser
utilizadas, siempre y cuando sean valoradas criticamente. Sin embargo, puede ser que en
algunos casos las evaluaciones econdémicas desarrolladas previamente requieran ajustes,
para lo cual se proponen una serie de escenarios y alternativas cuando se requiera
incorporar evidencia de costo-efectividad o costo-utilidad en la toma de decision (ver Figura
4) (22).

Figura 4. ;Cuando realizar una evaluaciéon econémica?

ACE 0 ACU
¢Hay informacién disponible?

Si No
y \ 4
¢ Relevante para el problema Considerar otros datos y
de decision y modelar
metodolégicamente robusto?
Si No
¢ Costo-efectividad reportada Considerar otros
para patrones de tratamiento datos y modelar
comparables?
Si No
l A
Adaptacion simple, por Costo - efectividad basada en un
ejemplo, utilizando un ensayo multisitio, ¢ fueron
vector de precios incluidos los datos del pais?
Si No
v l
Considerar el analisis Considerar otros datos
de datos individuales y modelar
de pacientes
Fuente: Adaptado de Drummond et al, 2009 (23).
Elaboracién propia
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7.4 Otros tipos de estudios en Economia de la Salud

Existen otro tipo de analisis en el marco de la Economia de la Salud, que no son
evaluaciones econdmicas, pero que aportan con informacion relevante para la toma de
decisiones en el sector salud. Uno de ellos, son los estudios de costo de enfermedad que
tiene como fin, identificar, medir y cuantificar el impacto econémico relacionado a la atencion,
mortalidad y morbilidad de una enfermedad (24).

El analisis de impacto presupuestario (AlP), es un ejemplo de estudio econdmico-financiero
(no evaluacion econémica) que permite estimar el potencial impacto financiero que genera
la introduccion de una nueva tecnologia sanitaria en la poblacion objetivo de un sistema de
salud que tiene recursos financieros limitados (25). Dentro de la misma categoria de estudios
economicos, diferenciados de evaluaciones econdmicas, se encuentra el analisis de costo-
consecuencia, donde los costos y los resultados no se combinan, por lo que no existe una
medida general de eficiencia y el analisis de costos que examina los costos incurridos de
dos 0 mas alternativas.

7.5 Laevaluacion econdomica en la toma de decision

Las EE se convierten en una herramienta oportuna que permite la generacion de politicas
orientadas al uso eficiente de los recursos limitados ante la innovacién tecnoldgica sanitaria
que busca cubrir las necesidades en atencion sanitaria asociada a cambios epidemioldgicos,
carga de enfermedad, contexto social, entre otros factores que puedan presentarse en
Ecuador y la region. Es necesario tomar decisiones sobre lo que se debe financiar en el
SNS, que busque maximizar los beneficios derivados de su presupuesto, para lo cual, se
necesita una evaluacién econémica (combinada con reglas de decision).

Expertos en evaluacion de tecnologias sanitarias y economia de la salud, mencionan la
relevancia de crear una institucionalidad de ETESA para la toma de decisiones informada
por la evidencia (26,27). Considerar la incorporacién de prestaciones de salud mediante un
proceso de ETESA facilita la toma de decisiones de manera sistematica, basada en la
evidencia y con valoraciones de evaluaciones econdémicas, como costo-efectividad y costo-
utilidad (7).

Este documento presenta el conjunto de referentes metodoldgicos para la elaboracion de
evaluaciones economicas de tecnologias sanitarias e incluye también la presentacion de sus
resultados. Los referentes metodoldgicos mencionados son aplicables para la realizacion de
andlisis de costo-efectividad (ACE) y analisis de costo-utilidad (ACU), aunque a su vez,
pueden aplicarse para andlisis de costo-beneficio (ACB). Las evaluaciones economicas,
exceptuando el ACM, son analisis que utilizan la misma identificacion, medicion y valoracion
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de costos, la diferencia esta en la forma en que se miden las consecuencias, efectos o
beneficios en salud.

Hay que establecer los elementos generales en las evaluaciones econémicas y su adecuado
desarrollo, para ello es necesario considerar los siguientes puntos (13):

1) Justificaciéon de las tecnologias en salud a evaluar, asi como de los resultados de
interés para la comparacion de las tecnologias definidas.

2) Establecer la perspectiva.

3) Considerar un horizonte temporal lo suficientemente amplio como para incorporar
todos los resultados relevantes, tanto clinicos como econdémicos, directamente
atribuibles al uso de la tecnologia en evaluacion.

4) Determinar los costos, tanto de las tecnologias como de los resultados en salud
asociados con su implementacion.

5) Realizar un modelamiento econdmico para sintetizar toda la informacion y desarrollar
la estimacion de los costos y resultados esperados de cada tecnologia.

6) Evaluar el impacto de la incertidumbre sobre los resultados de la evaluacion
economica.

8. Referentes Metodolégicos

Los referentes metodoldgicos determinan el tipo de andlisis, los métodos, técnicas y
procedimientos para la elaboracion de una evaluacién econdmica de tecnologias sanitarias
desde su planteamiento, desarrollo y culminacion.

Para el desarrollo de una evaluacion econémica se deben incluir los siguientes apartados
(Tabla 2):

Tabla 2. Apartados de la Evaluacion Econémica

item Descripcién

Formular una pregunta de investigacion clara, concisa y especifica
que detalle las intervenciones o estrategias a comparar, la
poblacién objetivo y la perspectiva de anélisis.

Se recomienda que la pregunta sea disefiada con la estrategia
PICO (poblacion, intervenciéon, comparadores, resultados /
outcomes).

Problema de
decision

La poblacion objetivo debe ser descrita de acuerdo con sus
Poblacién objetivo  caracteristicas demogréficas, epidemiolégicas y clinicas. Puede
ajustarse en subgrupos si se busca diferenciar la efectividad o los
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costos de las intervenciones en salud de dicha poblacion si el grupo
en analisis es heterogéneo.

La tecnologia intervencion es aquella que sera evaluada. Debe

incluir toda tecnologia que sea relevante y que permita abordar la

problematica planteada. Se debe indicar si la tecnologia esta
Intervencion y dirigida a la prevencion, tamizacion, diagndstico, tratamiento o
comparadores rehabilitacion de la enfermedad.

La tecnologia comparador suele ser la practica clinica actual que

se utiliza dentro del Sistema Nacional de Salud.

Indicar el tipo de evaluacion econémica seleccionada para elaborar

Tipo de evaluacion .
P el estudio.

economica

Se dara mayor relevancia a la perspectiva del Sistema Nacional de
Salud de Ecuador o del subsistema de la RPIS (tercer pagador),
considerando los beneficios de salud a la poblacion a la que va
dirigida la intervencién y los costos de los recursos que requiere

Perspectiva dicha intervencién. La perspectiva elegida para una evaluacion
econdmica debe ser claramente especificada y justificada. A su
vez, los costos y resultados incluidos en el analisis deben ser
concordantes con la perspectiva seleccionada.

El horizonte temporal debe determinar el periodo en el que se

. consideran los costos y resultados o efectos clinicos, como

Horizonte temporal . .
resultado del uso de las tecnologias analizadas.

La tasa de descuento tanto para costos como para resultados en

salud sera del 5%, debido a que es la que menciona la mayoria de

Tasa de descuento  guias metodoldgicas de la region. Se llevaran a cabo analisis de
sensibilidad con tasas de descuento de 0%, 3,5%, 7% y 12%.

Se deben analizar revisiones sistematicas con o sin meta-analisis
de la literatura disponible para formar la base de la evidencia sobre
la eficacia/efectividad de la intervencion. Es importante que en esta
seccion se mencionen los parametros a utilizar en el modelamiento
economico, por ejemplo, probabilidades de transicion de estados
de salud y utilidades de esos estados de salud, dependiendo del
tipo de modelo que se plantee realizar. En caso de no encontrar
este tipo de evidencia, la seleccion descendera un nivel en la
escala de la evidencia.

Eficaciay
efectividad
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Estimacion y
valoracion de
resultados

Estimacion de
costos

Fuentes de datos
de costos

Modelo de decision

Presentacion e
interpretacion de
resultados

Analisis de
sensibilidad

La conveniencia de una medida de resultado dependera del punto
de vista de la toma de decisiones y del propédsito de la evaluacion,
asi como del marco conceptual del analisis, que incluye su base
tedrica y sus juicios de valor.

Cualquier medida de resultado debe estar claramente relacionada
con el problema de investigacion.

Se recomienda realizar de manera clara la seleccion de los costos
directos relevantes para la obtencion de resultados e identificar los
costos indirectos, si es que se encuentran disponibles.

Se podra utilizar como fuente de informacion econémica para
procedimientos médicos, el Tarifario de Prestaciones para el
Sistema Nacional de Salud vigente, base de datos de precios de
medicamentos de fuentes oficiales estudios académicos, catalogos
de precios de instituciones sanitarias, entre otros que permitan
disponer de la informacion requerida.

Es importante detallar las fuentes de dénde se obtiene cada
informacion

La definicién de cualquier tipo de modelo que se utilice debe
considerar la disponibilidad de informacion en cuanto a la poblacion
objetivo, efectividad, costo de las tecnologias y aspectos clinicos
de la enfermedad.

Los resultados de los ACE y ACU incluyen los resultados de costos
incrementales y efectividades incrementales de las tecnologias
evaluadas con el fin de determinar opciones dominantes y
dominadas, su ubicaciéon en el plano de costo-efectividad y sus
razones incrementales de costo-efectividad (ICER).

La regla de decision debe considerar la comparacion de los ICERs
obtenidos en relacion a un umbral de costo-efectividad de
preferencia basado en criterios del costo de oportunidad en salud.
Se recomienda incluir analisis de sensibilidad deterministicos
univariados de al menos, la tasa de descuento, la efectividad de las
tecnologias (incluyendo las ponderaciones de la calidad de vida o
utilidades), los costos de las mismas; y de cualquier otro parametro
que se considere relevante en el modelo.
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Cuando se considere necesario, es posible llevar a cabo analisis
de sensibilidad de 2 vias o multivariante, acompafado de la
correspondiente justificacion de la eleccion de las variables
incluidas dentro de dicho anélisis.

De igual forma, se podria realizar analisis de sensibilidad
probabilisticos, dependiendo de la disponibilidad de la informacion

La discusion debera reflejar la totalidad del informe, obteniendo
Discusion y conclusiones objetivas de los resultados y haciendo
conclusiones consideraciones en funcion de los analisis de sensibilidad.

Referencias
bibliograficas

Fuente: Direccion Nacional de Economia de la Salud (2021)
Elaboracion propia

Bibliografia utilizada para elaborar la evaluacion econdémica.

8.1 Problema de decision

La evaluacion econdmica tiene que responder una pregunta bien definida, que representa
una incertidumbre sobre la eficiencia de las alternativas a comparar. La naturaleza de la
pregunta que la evaluacion econdmica pretende responder determinara tanto el disefio del
estudio como la técnica de analisis. La pregunta tiene que contemplar una decision sobre
dos 0 mas opciones, las mismas que se compararan en funcion de sus costos y efectos en
el transcurso del andlisis (28).

Es preciso formular una pregunta de investigacion clara y que especifique las intervenciones
0 estrategias sanitarias a comparar, la poblacién objetivo y la perspectiva de analisis
(financiador, prestador, sociedad o paciente) (7). La pregunta de investigacion debe
plantearse de manera que resulte relevante para la poblacion objetivo del estudio (usuarios
de los resultados), la cual también debe ser definida.

El grupo de pacientes analizado (o poblacion objetivo), la intervencién, el comparador, los
resultados y la perspectiva con que se abordaran la pregunta de investigacion deben ser
especificados como parte de la pregunta de investigacién (7). Para el desarrollo de una
evaluacion econémica se debe plantear una estrategia de busqueda que permita determinar
el objetivo del analisis y la informacidn relevante para su desarrollo. Es fundamental plantear
la pregunta adecuada y concisa, de lo contrario no sera util para la toma de decisiones. Es
asi que se parte de una pregunta de investigacion que permite plantear el problema de
decision; disefiada con la estrategia PICO (poblacion objetivo, intervencion, comparadores,
resultados/outcomes) (22).
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La “P” representa al paciente relacionado al problema de interés que se va a analizar.
La “I" representa la tecnologia intervencion que se va analizar. La“C”se refiere al
comparador o tecnologia actual con la cual se contrasta la intervencion. Por ultimo,
la “O” representa el resultado de interés de la pregunta de investigacion (outcome por sus
siglas en inglés), ya sea en términos de reduccion de sintomas, complicaciones, calidad de
vida, morbilidad, mortalidad o cualquier otra variable de resultado que se elija (13).

8.1.1 Poblacion objetivo (P)

La poblacion objetivo de la evaluacion econdmica debe ser descrita de acuerdo con sus
caracteristicas demograficas, epidemioldgicas y clinicas. También se puede caracterizar la
poblacion de acuerdo al régimen de afiliacion (MSP, IESS, ISSFA, ISSPOL, Red Privada
Complementaria) y caracteristicas de utilizacion del sistema de salud. La poblacion objetivo
puede ajustarse en subgrupos si se busca diferenciar la efectividad o los costos de las
intervenciones en salud de dicha poblacion, si el grupo en analisis es heterogéneo. La
informacion de eficacia, efectividad y costos debe estar referida a esta poblacion analizada
(7,22).
8.1.2 Tecnologias evaluadas

Las tecnologias sanitarias que seran analizadas en la EE deben ser debidamente
justificadas, tanto la tecnologia intervencion como la tecnologia comparador; considerando
los criterios de inclusion y exclusion que orientan la seleccion de las mismas (22).

8.1.2.1 Tecnologia intervencion (1)

La tecnologia intervencion es la tecnologia sanitaria que sera evaluada con respecto a la
tecnologia comparador. Debe incluirse toda tecnologia relevante para abordar la
problematica planteada y en funcion a los requerimientos especificos del estudio.
Adicionalmente, es importante indicar si las tecnologias estan dirigidas a la prevencion,
tamizaje, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion de la enfermedad.

8.1.2.2 Tecnologia comparador (C)

La tecnologia comparador hace referencia a la tecnologia que suele ser la practica clinica
actual o habitual que se utiliza dentro del Sistema Nacional de Salud. Se refiere a la o las
tecnologias sanitarias que se encuentran dentro de las coberturas autorizadas, o que estan
siendo financiadas con recursos publicos de acuerdo a la perspectiva del financiador. La
eleccién del comparador o comparadores dependera del alcance del estudio y del criterio
del investigador.
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8.1.3 Resultados / Outcomes (0)

En un ACE los beneficios de las intervenciones evaluadas no son equivalentes y son
medidos en unidades naturales como el numero de casos de cancer detectados, reduccion
de la presion arterial, complicaciones detectadas, numero de muertes evitadas, afios de vida
ganados, entre otras. Un ACU, presenta un enfoque multidimensional, toma en cuenta como
beneficio o resultado una unidad comun que considera tanto la calidad de vida como la
duracion de la vida obtenida como consecuencia de una intervencion, por tanto, los
beneficios se pueden medir en afos de vida ajustados por calidad (QALYs), afios de vida
ajustados por discapacidad (DALYs) y los afios saludables equivalentes (HYE) (12).

Con la definicion de cada uno de los componentes de la pregunta PICO se debera disefiar
la pregunta de investigacion que permitira un claro planteamiento del problema y servira para
la estrategia de busqueda.

8.2 Tipo de evaluacién econémica en salud

En el presente manual se da una mayor relevancia al uso del ACE y ACU y se recomienda
emplear los afios de vida ajustados por calidad (QALY) como medida de resultado, puesto
que, permite incorporar al analisis, estados de salud peores que la muerte.

En Ecuador, el Ministerio de Salud Publica (MSP) evidenci6 la necesidad de contar con
indicadores que permitan medir las preferencias sociales de los individuos respecto a los
estados de salud y el impacto producido por las intervenciones sanitarias, por lo cual se
aplicé el cuestionario EQ-5D-3L traducido y validado para el pais obteniendo como resultado
el documento “Resultados de la encuesta de valoracion social de los estados de salud del
EQ-5D en la poblacion ecuatoriana. Afos de vida ajustados por calidad (QALYS)’;
documento que se recomienda utilizar como insumo local para la obtencion de este tipo de
resultados en salud en la elaboracion de un ACE o ACU (29).

8.3 Perspectiva

Las opciones de perspectiva que se reportan con mayor frecuencia en la literatura son de la
sociedad, del sistema de salud o del paciente (12). La perspectiva es el punto de vista desde
el cual se lleva a cabo la evaluacion econdmica y determina qué costos y beneficios deben
ser incluidos en el analisis (7).

La perspectiva social es un enfoque amplio y de eficiencia distributiva que puede adoptar
una evaluacion economica, dado que incorpora todos los costos y beneficios derivados de
la introduccién de una intervencion o tecnologia al sector salud. Incluye los costos que se
encuentran directamente relacionados con la produccion del servicio o programa de salud,
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aquellos en los que incurren el paciente y su familia, ya sea para acceder al servicio u otros
gastos que deban asumir como consecuencia de la intervencion. Se incluyen, ademas, los
costos asociados a la pérdida de productividad del paciente y/o cuidadores (7).

La perspectiva del sistema de salud (tercer pagador), aunque menos amplia y relacionada a
la eficiencia técnica, considera el punto de vista de actores especificos que puede ser una
institucion prestadora o aseguradora de servicios de salud. Se considera en la valoracion de
costos el valor de los recursos utilizados para otorgar la intervencion, que enfrenta el sistema
de salud o la institucién pagadora o financiadora. Finalmente, es importante la perspectiva
del paciente, donde solo se incorporaria aquellos costos de los cuales se hace cargo el
paciente, como, por ejemplo, copagos, traslados, cuidadores, entre otros (7).

La perspectiva de analisis dependera del proposito del estudio, en este manual se
recomienda utilizar la perspectiva del Financiador; es decir, de los subsistemas que
conforman la Red Publica Integral de Salud para el caso base, considerando los beneficios
de salud a la poblacion a la que va dirigida la intervencidn y los costos de los recursos que
requiere dicha intervencién. Sin embargo, se amplia la flexibilidad para que los
investigadores y expertos en la elaboracion de evaluaciones econdmicas puedan explorar
otras perspectivas que permitan solventar problematicas en el Sistema Nacional de Salud
(SNS).

Para todo estudio, la perspectiva elegida para una evaluacion econdémica debe ser
claramente especificada y justificada. A su vez, los costos y resultados incluidos en el
analisis deben ser concordantes con la perspectiva seleccionada (7). Es importante
mencionar que las potenciales perspectivas que se incluyan tendran un efecto metodoldgico
al momento de identificar, cuantificar y valorar los costos incurridos.

8.4 Horizonte temporal

El horizonte temporal hace referencia al periodo durante el cual la intervencion produce
efectos sobre la salud. Al no presentarse siempre en el mismo periodo los costos y los
efectos sobre la salud, se requiere determinar un horizonte temporal lo suficientemente
amplio para capturar todos los efectos relevantes sobre la salud, asi como el consumo de
los recursos (28), en muchos casos, puede abarcar la expectativa de vida.

La definicion del horizonte temporal determinara el periodo del que se consideraran los
costos y resultados o efectos clinicos resultado de las tecnologias analizadas, el cual debe
ser debidamente justificado. La duracion de dicho horizonte temporal puede representar a
su vez la duracién de la intervencion, la historia natural de la condicién en estudio y sus
modificaciones como consecuencia de las intervenciones, teniendo en cuenta que su
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duracion permite capturar la informacion relevante tanto de costos como de efectos clinicos

(7).

Las intervenciones asociadas a enfermedades cronicas tendran horizontes temporales mas
prolongados, mientras que, en condiciones agudas, el horizonte temporal sera mas corto.
Por otro lado, en el caso de intervenciones como vacunas (prevencion primaria), los
horizontes temporales seran considerablemente mas prolongados, en el caso de incluir la
duracion del efecto, en este caso, la inmunidad.

8.5 Tasa de descuento

La tasa de descuento es uno de los parametros mas importantes en la evaluaciéon de
proyectos de inversion tanto privados como publicos, es el elemento que permite comparar
flujos de beneficios y costos que ocurren en distintos momentos del tiempo (30). Este
parametro se utiliza en varios sectores de la economia, su uso en evaluaciones econémicas
del sector salud es indispensable, puesto que, contar con una tasa de descuento permite
expresar los costos y resultados en valor presente, teniendo en cuenta que estos elementos
pueden presentarse en distintos momentos dependiendo del horizonte temporal planteado
para el analisis (7). En la teoria econdmica, las personas tienden a valorar con mayor peso
los beneficios en el presente, en comparacién a los mismos beneficios en el futuro;
principalmente, por criterios de incertidumbre y expectativas de los individuos.

Descontar los beneficios en salud refleja las preferencias de la sociedad de recibir beneficios
en el presente, en lugar de recibirlos en el futuro. En el caso de los costos, la tasa de
descuento resta valor al dinero futuro cuando se traslada al presente; es decir, el dinero
actual vale mas que el dinero futuro. Por tal motivo, costos y efectos se deben descontar por
una tasa de descuento definida en el contexto nacional.

En la actualidad existen varias metodologias para determinar una tasa de descuento (TSD),
entre ellas se pueden mencionar las siguientes (31):

|.  Latasa social de preferencia intertemporal (TSPI),
[Il.  El costo de oportunidad social del capital (COSC)
lll.  El'enfoque combinado, de promedio ponderado o de Harberger (32)

La tasa social de preferencia intertemporal representa la tasa a la cual la sociedad esta
dispuesta a sacrificar su consumo presente por mayor consumo futuro (7). No obstante, su
estimacion se basa en las preferencias que las personas revelan desde los mercados, en
donde se asume que ellas dan cuenta de la verdadera tasa social, lo cual, no siempre es
cierto. El actual mercado no refleja correctamente el interés que las sociedades tienen por
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las futuras generaciones, los individuos presentan distintas preferencias para resultados
sociales que para consumo privado.

El principio basico del segundo enfoque (COSC) es que el Estado invierte de forma directa
fondos que podrian ser aprovechados por el sector privado, es decir, las empresas pierden
la oportunidad de emplear esos recursos en iniciativas econémicamente rentables (31). Bajo
este escenario, la tasa social de descuento (TSD) debe expresar el retorno minimo del
proyecto con el cual se puede cubrir la rentabilidad perdida del sector privado (30).

Por otro lado, el enfoque combinado de Harberger plantea el analisis de las preferencias de
descuento tanto de los consumidores como de las empresas, ya que para este caso el
financiamiento proviene de estas fuentes (desplazamiento del consumo y sacrificio de
rentabilidad privada). En este contexto, la TSD es un promedio ponderado de la tasa
marginal de preferencia intertemporal y la tasa marginal del rendimiento del capital,
incluyendo los ajustes asignados por riesgo e impuestos (31,32).

Bajo este contexto y en funcién a la metodologia que se utilice, la tasa de descuento es
importante para la toma de decisiones de inversion de los recursos publicos. La tasa de
descuento se convierte en un instrumento clave de politica econdmica y social, pues ella
influencia las politicas de gasto publico (33).

Para aproximar una tasa de descuento a nivel ecuatoriano, el documento “La tasa social de
descuento en la evaluacion de proyectos de inversion: una aplicacion para el Ecuador”
determina y propone una TSD en funcion a rangos de horizonte temporal. Se acota ademas
que la tasa de descuento procurara tener un comportamiento decreciente en el tiempo a
partir de la metodologia de descuento gamma propuesta por Weitzman (2001) (34) y la
extension propuesta por Edwards (2016).

En el mencionado estudio se sugiere el uso de cuatro tasas de descuento: 11% para el futuro
inmediato, es decir, de 1 a 5 afios, el 4% para el futuro mediano (6 a 20 afios), 3% para el
futuro lejano (21 a 50 afios) y del 2% para el futuro muy lejano, entre 50 y 100 afios. Asi
mismo, para periodos superiores a 100 afios, se recomienda emplear el 1% (31). En el marco
de este manual metodoldgico, se sugiere contar con esta referencia para aplicarlo (segun
criterio del investigador) en evaluaciones econémicas dentro del sector salud en el contexto
ecuatoriano. Existe amplio debate a nivel internacional sobre cual tasa de descuento
considerar para el caso base del estudio, el rango de variacion de los paises analizados en
la Tabla 3 se encuentra entre el 3% y 12%. Se presenta una resefia de las tasas de
descuento utilizadas principalmente en el sector sanitario en varias experiencias a nivel
internacional.
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Tabla 3. Tasas de descuento de referencia internacional

Recomendacion para

. Tasa de i . -

Pais analisis de Origen / base metodoldgica
descuento e

sensibilidad

0%, 5%, 7% y 10% “‘Based on the present international
Alemania 3% (Uniforme sobre costos |longterm equity market costs” (IQWiG
y resultados/outcomes) |2009)

Ministério da Salud de Saude do Brasil

i 0 o/ _ 0
Brasil 5% 0% - 10% (2009)
Canada 10% - Costo de oportunidad social del capital
Promedio ponderado de la tasa social
Chile 6% de preferencia intertemporal y la tasa
A -

basada en el costo de oportunidad
social del capital(método de Harberger)

8% para proyectos

de corto y Promedio ponderado de la tasa social
China mediano plazo; ) de preferencia intertemporal y la tasa
menor que 8% basada en el costo de oportunidad
para proyectos de social del capital (método de Harberger)
largo plazo
Colombia 5% - IETS (2014)
La que recomiende el Ministerio de
Finanzas y Precios y el Ministerio de
0, 0, 0, 0, 0,
Cuba 3%y 5% 0%, 3%y 5% Economia y Planificacion (Ministerio De
Salud Publica 2003).
Definido por el Panel de CE de
EE.UU 39% de 0% - 7% Washlng.ton. Basgdo en. Precio s'on?bra
del capital de inversiones publicas
(Gold et al. 1996).
6% para
. transporte; 4% Tasa social de preferencia
Espafia - .
para agua 3% intertemporal
para salud
Francia 49 ) Tasa social de preferencia

intertemporal
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Recomendacion para

Pais asa de analisis de Origen / base metodolégica
descuento oo
sensibilidad
India 12% - Costo de oportunidad social del capital

g i Recomendacion  Departamento  de
Andlisis de sensibilidad | _. .
Irlanda 4% univariado de 0 a 6% Finanzas (Health Information and
° | Quality Authority. 2010)

Promedio ponderado de la tasa social

México 10%, antes de ) de preferencia intertemporal y la tasa
2014: 12% basada en el costo de oportunidad

social del capital (método de Harberger)

Pakistan 12% - Costo de oportunidad social del capital
Promedio ponderado de la tasa social

Peri 9% antes de 2012: ) de preferencia intertemporal y la tasa
10% (actual) basada en el costo de oportunidad

social del capital (método de Harberger)

3.5% para
proyectos Recomendacion de UK Treasury
Reino superiores a 30 0% - 6% (Ministerio de Hacienda Inglés) (NICE
Unido anos tasas 2008). Tasa social de preferencia
diferenciadas intertemporal

menores

Fuente: Minsal Chile (2013), Castillo y Zhangallimbay (2021)
Elaboracién propia

En base a lo expuesto, el investigador o quien elabore la EE tiene varias opciones para
aplicar la tasa de descuento. Al presente, en el que se emite este manual, Ecuador no cuenta
con una tasa de descuento definida para el sector salud asociado a costos y efectos; sin
embargo, la tasa de descuento en el caso base, tanto para los costos como para los
resultados sera del 5%, debido a que es la que menciona la mayoria de guias metodoldgicas
de laregion y se llevara a cabo analisis de sensibilidad con tasas de descuento de 0%, 3,5%,
7% y 12%. De utilizar otras tasas, se debe justificar adecuadamente la eleccién.

8.6 Eficacia y efectividad

La eficacia se refiere al rendimiento de una tecnologia sanitaria bajo circunstancias
controladas, a menudo en el contexto de ensayos controlados aleatorios (ECA o RCT por
sus siglas en inglés). La efectividad se refiere al desempefio de una tecnologia en la “ vida
real” (es decir, uso rutinario en la practica clinica), con una variedad de proveedores que
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utilizan la tecnologia segun lo consideren apropiado para un amplio grupo heterogéneo de
pacientes que generalmente estan menos informados (7).

Los responsables de la toma de decisiones se preocupan principalmente por el impacto en
condiciones reales que tendra la intervencion en los pacientes que seran tratados en la
practica habitual. Una cuestion clave es si los datos de eficacia obtenidos de un ECA
reflejarian la efectividad que podria lograrse en un entorno de la “vida real" (es decir, la
validez externa del ensayo clinico). Cuando sea factible, los resultados y costos de una
evaluacion econdmica deben basarse en la efectividad de la intervencion, en lugar de su
eficacia, para que la evaluacion sea relevante (35).

Se deben analizar revisiones sistematicas con o sin meta-analisis de la literatura disponible
para formar la base de la evidencia sobre la eficacia/efectividad de la intervencién; es decir,
se recomienda empezar con la evidencia de mas alto nivel siguiendo las propuestas
internacionales de jerarquizacion de la evidencia (36). En caso de no encontrar este tipo de
evidencia, la seleccidn descendera un nivel en la escala de la evidencia, y asi
progresivamente hasta identificar la evidencia que responda la pregunta de investigacion
planteada.

Se debe informar los estudios incluidos y los métodos utilizados para realizar la revision y
analizar o combinar los datos. Es importante que en esta seccidn se mencionen los
parametros a utilizar en el modelamiento econdmico, por ejemplo, probabilidades de
transicion de estados de salud y utilidades de estos estados de salud, dependiendo del tipo
de modelo que se plantee realizar. Cuando sea factible, se debera traducir los datos de
eficacia en la mejor estimacion cuantitativa de la efectividad, utilizando la mejor evidencia
disponible y técnicas de modelamiento apropiadas. Esto puede implicar la vinculacion de
resultados indirectos con resultados importantes del paciente o la extrapolacion de datos
mas alla de la duracién del ensayo (35).

Cuando sea factible, se debe incorporar factores de la “vida real” que modifiquen el efecto
de la intervencion, donde haya vinculos establecidos con resultados importantes del
paciente basados en la mejor evidencia disponible. Estos factores incluyen la adherencia de
los pacientes al tratamiento, la precision del diagndstico y la deteccion, y el cumplimiento y
la habilidad de los proveedores de atencién médica. Es importante indicar la naturaleza del
factor, las medidas utilizadas para cuantificar el efecto y los métodos y supuestos utilizados
para el modelamiento. Dependiendo de la factibilidad, incluir el impacto de los eventos
adversos asociados con la intervencion si son clinica o econdomicamente importantes, y
analizarlos apropiadamente, para lo cual se debera considerar la probabilidad asociada al
paciente de presentar la condicion adversa producto de la aplicacion de la tecnologia
sanitaria. Segun la naturaleza, frecuencia, duracién y gravedad, los eventos adversos
pueden tener un impacto en la adherencia, la mortalidad, la morbilidad, la calidad de vida
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relacionada con la salud (CVRS) (utilidades) o el uso de recursos de los pacientes (37,38).
Se tomaran en consideracién aquellos eventos adversos frecuentes y muy frecuentes, asi
también como los graves y muy graves que pueden representar un impacto clinico
significativo en el paciente.

8.7 Estimacion y valoracion de resultados

Los efectos y resultados en salud se pueden definir como los cambios en el estado de salud
de una poblacidn objetivo como consecuencia de la tecnologia intervencion que se incorpora
en relacion a la tecnologia comparador, impactando tanto la cantidad como su calidad de
vida (7). Algunas de las medidas de resultados en salud comunmente utilizadas son:
mortalidad, tasa de sobrevida global, sobrevida libre de enfermedad y progresion, tasa de
readmision, dias perdidos por la enfermedad, entre otros. No obstante, este tipo de medidas
no permiten comparabilidad entre diversas patologias, esto implica la necesidad de
incorporar medidas sintéticas y generalizables entre enfermedades e intervenciones.

Para la seleccidn de un resultado, se propone tres principios generales donde la medida
debe (22):

1. Capturar el cambio en la salud atribuible a la intervencion.
2. Capturar el impacto tanto en la duracién como en la calidad de vida.
3. Ser generalizable entre diferentes enfermedades e intervenciones.

Cuando las opciones que se comparan en un analisis tienen efectos diferenciales en las
dimensiones relevantes del estado de salud, es necesario expresar el resultado en términos
de una medida genérica. Si los efectos diferenciales relevantes de las opciones pueden ser
expresados por medio de una medida (intermedio o parcial) mas simple del estado de salud
que capture completamente estos efectos, esta medida también se puede utilizar como
medida de resultado en un ACE dependiendo del objetivo del estudio (39).

Los estudios que tienen como objetivo final la asignacion de recursos y establecimiento de
prioridades entre multiples enfermedades y tipos de pacientes, deben utilizar las medidas de
salud genéricas; es decir, QALYs o DALYs. Los estudios con un enfoque mas limitado y
dependiendo del objetivo del estudio, pueden utilizar en algunos casos medidas de
resultados intermedios mas especificas, tales como infecciones VIH evitadas, porcentaje de
curaciones en individuos con determinada patologia, entre otros.

Varias guias metodoldgicas sugieren utilizar prioritariamente QALYs como medida de
ganancia en salud, por ser posiblemente el QALY la medida genérica de salud mas utilizada,
permitiendo que los resultados de evaluaciones econdémicas de distintas tecnologias e
indicaciones sean comparables. Por tanto, es importante ordenar, priorizar y decidir, por
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ejemplo, mediante un valor umbral, las opciones mas eficientes de entre un conjunto de
intervenciones o tratamientos disponibles (39).

Dentro del célculo de los QALYSs, para la estimacion de las ponderaciones de utilidad en
cuanto a la descripcién de los estados de salud, se recomienda usar el sistema EQ-5D-3L;
mismo que fue empleando para valoracién de ponderaciones de utilidad calculadas para la
poblacion de latinos en EE.UU. en 2008 (40). No obstante, en otros paises de la region ya
han calculado sus propios valores sociales. Como se lo menciond previamente en este
manual, Ecuador cuenta con su propia valoracion social de estados de salud a través del
instrumento EQ-5D-3L desarrollado por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

EQ-5D o EuroQol-5D es un instrumento genérico de medicién de la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS o HrQoL por sus siglas en inglés) desarrollada por el Grupo
EuroQoL, una red de investigacion internacional establecida en 1987, y que se ha utilizado
ampliamente para investigar el valor de la salud en muchos paises (40,41). Es asi que, el
sistema de clasificacion EQ-5D comprende cinco dimensiones en salud relacionadas a la
calidad de vida (HrQoL): movilidad, autocuidado, actividades habituales, dolor o malestar y
ansiedad o depresion. A su vez, cada dimension consta de tres niveles de gravedad
correspondientes a ningun problema, problema moderado y problema grave (9,40).

En el caso de que no sea posible hacer encuestas a una muestra de pacientes con la
condicion objeto de la evaluacion, se puede incluir ponderaciones de utilidad extraidas de la
literatura, para lo cual, es importante dos consideraciones:

1) La ponderacion de utilidad debe ser parte del EQ-5D-3L.

2) El valor estimado tuvo que ser calculado utilizando Time Trade-off (TTO) o Standard
Gamble (SG), los cuales son métodos para obtencion de utilidades de estados de salud
reconocidos internacionalmente.

Tanto el uso de EQ-5D como de TTO y SG en las utilidades extraidas de la literatura son
consideraciones ideales, no siempre suelen estar disponibles, por lo cual no deberan ser
las Unicas opciones validas a tomar en cuenta.

La conveniencia de una medida de resultado dependera del punto de vista de la toma de

decisiones y del proposito de la evaluacién, asi como del marco conceptual del analisis,
que incluye su base tedrica y sus juicios de valor (7).
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8.8 Estimacion de costos

El costo es un indicador monetario del resultado de la utilizacion de los recursos disponibles
en el desarrollo de una actividad econdmica. Los costos representan el valor asociado al uso
de recursos en el proceso productivo (42). Los tipos de costos que se consideran en una
evaluacion econdmica difieren en importancia dependiendo de la perspectiva con la que se
desarrolle el analisis.

Los costos de la implementacién de las tecnologias en salud, pueden ser obtenidos
utilizando diferentes metodologias, estas pueden ser: microcosteo, costeo basado en
actividades, costeo de caso tipo, ajuste de costos, costeo por factura emitida o costeo
promedio de eventos generadores de costo. Se debera justificar la metodologia de costeo
empleada y detallar las fuentes para cada uno de los datos (43).

La principal clasificacion de los costos a considerar en la evaluacion econémica sera la de
costos directos y costos indirectos, de acuerdo a su forma de participacion en el proceso
productivo y de la perspectiva del estudio. Los costos directos son aquellos que se pueden
relacionar directamente al uso o implementacion de la tecnologia. Por otra parte, estan los
costos indirectos que no afectan directamente al proceso productivo de los productos o
servicios en salud, o en este caso al uso o implementacion de la tecnologia en analisis; en
general, son costos asociados a cambios de la capacidad productiva del paciente. Los costos
directos se clasifican a su vez en “sanitarios” y “no sanitarios”. Los costos directos sanitarios
son asignados de manera objetiva a la produccion del bien o servicio en salud (costos de
adquisicion de tecnologias sanitarias, costos de procedimientos médicos, entre otros);
mientras los costos “no sanitarios” por su parte suelen ser cargados a los pacientes y
familiares u otras agencias o sectores, estan relacionados con los procesos de produccion
de los productos y servicios de salud pero no forman parte del mismo (costos sociales,
gastos de transporte, cuidados informales, entre otros) (42).

Un punto clave para comprender la estimacion de costos dentro de las evaluaciones
economicas es el fin con el que se realizan las mismas, es decir, lo que se busca es conocer
los efectos sobre la salud como producto final de la implementacién de una tecnologia, mas
no la produccion de bienes sanitarios donde resalta el ambito contable del costo (42,44). Asi,
en el presente manual se debe realizar de manera clara la seleccion de los costos directos
relevantes para la obtencion de resultados y considerar, de ser posible, los costos indirectos
siempre que exista disponibilidad de los datos que sean utilizados para su calculo (por
ejemplo, costos por pérdida de productividad) y en funcion a la perspectiva del estudio. Se
recomienda no invertir tiempo y esfuerzo en costos que no son representativos por la
disponibilidad. Se sugiere utilizar los costos incurridos a partir de la perspectiva del estudio,
en la mayoria de casos, sera del subsistema de salud o del SNS, como un tercer pagador o
financiador.
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A continuacion, se detalla el tipo de costos por clasificacion y segun la perspectiva definida.

Tabla 4. Costos incurridos segun las perspectivas de la Evaluacion Econdmica

Eiemplos de costos Perspectivas del Estudio
jemp Paciente | Médico | Hospital | Financiador | Sociedad

Costo directo médico
Tiempo del médico Si Si Si Si Si
Tiempo de otro E)rof?spnal dela si si si si si
salud (enfermeria, técnicos)
Medicamentos Si No Si Si Si
Dispositivos médicos y material No No Si Si Si
descartable
Pruebas de laboratorio No No Si Si Si
Costo directo no médico
Administracion No No Si Si Si
Irlsltalauones/PIanta No No Si No s
fisica/lnfraestructura
Servicios (teléfono, electricidad, etc.) No No Si No Si
Viaticos del paciente Si No No No Si
Acompafante temporal/cuidador Si No No No Si
Costo indirecto
Tlem’p(.) fuera del trabajo para visitar si No No No S
al médico
Tiempo fuera del trabajo por si No No No s
enfermedad
Ayud,a t.emporal en los quehaceres si No No No si
domésticos

Fuente: Tomado de Meltzer, Martin 1., (2001) (45)
Elaboracion propia

Para estimar los costos se requiere seguir los siguientes pasos: a) elaborar un listado de
recursos relacionados a la implementacion o uso de la tecnologia en salud dependiendo de
la perspectiva adoptada (etapa de identificacion), b) definir las cantidades de recursos
necesarias (etapa de cuantificacion) y finalmente, ¢) asignar el valor (costo o precio) de cada
elemento (etapa de valoracién) (46). Cuando no existan antecedentes locales sobre el costo
de los recursos asociados a una intervencion, se considerara el uso de fuentes
internacionales.

En Ecuador, se podra utilizar como fuente de informacién econdmica para procedimientos

médicos, el Tarifario de Prestaciones para el Sistema Nacional de Salud vigente (TPSNS).
En caso de no contar con la informacién en el TPSNS, se pueden utilizar otro tipo de fuentes
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externas (estudios académicos, catalogo de precios de instituciones sanitarias, entre otros);
justificando su inclusion y fuente de informacion.

En el caso puntual de medicamentos se recomienda utilizar la base de datos de precios de
medicamentos de fuentes oficiales, por ejemplo, el consolidado de precios techo de la
Secretaria Técnica de Fijacion de Precios del Ministerio de Salud Publica (47). Cuando el
andlisis se trate de medicamentos o dispositivos médicos, se asume un descuento del 15%
al precio unitario de acuerdo al articulo 163 de la Ley Organica de Salud (48), siempre y
cuando el analisis se encuentre realizado desde la perspectiva del financiador como
miembro de la RPIS. Finalmente, se debera detallar la fuente de donde se obtiene la
informacion.

8.9 Modelo de decision

Los modelos de varios tipos se utilizan de forma recurrente en varias disciplinas cientificas,
puesto que, son una forma de representar la complejidad de la vida real de una forma mas
simple y comprensible (49). Un aspecto clave de un modelo de decision es permitir la
medicién de la incertidumbre asociadas con todas las decisiones. En especifico, su
estructura permite reflejar variabilidad en los supuestos y parametros que afectan los
resultados del modelo (50).

Los modelos de decisién utilizados en EE permiten generar predicciones empiricas sobre
determinados resultados clinicos basados en una estructura tedrica que regularmente se
construye con datos que provienen de distintas fuentes. EI modelamiento analitico de
decisiones tiene un papel importante en la evaluacion de ETESA con respecto a la
efectividad y los costos. Los modelos de decisidn mas usados en evaluaciones econémicas
son los arboles de decisién y los modelos de Markov (12). Esto no implica que no se pueda
utilizar otro tipo de modelos como los modelos de simulacion de eventos discretos 0 modelos
de transmision dinamica.

La definicion de cualquier tipo de modelo que se utilice debe considerar la disponibilidad de
informacion en cuanto a la poblacidén objetivo, efectividad, costo de las tecnologias y
aspectos clinicos de la enfermedad. El reporte de evaluacion econémica debe describir y
justificar claramente cada uno de los siguientes elementos (22):

Tipo de modelo empleado.

Estados de salud incorporados en el modelo.
Supuestos (justificando su fuente).
Limitaciones en la informacion.

Manejo del tiempo dentro del modelamiento.
Interacciones entre variables.
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e Fuentes de informacion para todos los parametros (ponderaciones de utilidad,
probabilidades de transicion y costos).

Para elaborar un ACE o ACU, se requiere determinar una serie de eventos, consecuencia
de la decision de aplicar una tecnologia sanitaria. Para cada evento se debe describir su
probabilidad de ocurrencia, duracion, costo y la valoracién para la poblacion objetivo. Los
valores de probabilidad de eventos deben ser seleccionados de las fuentes menos
sesgadas, mejor disefiadas y mas relevantes para la pregunta y la poblacién en estudio,
sefialando explicitamente la fuente de la cual fue obtenida dicha informacion (7). El
modelamiento econdmico permite ampliar el horizonte temporal de los resultados obtenidos
o traducir resultados intermedios a resultados finales.

En el disefio del modelo, es factible tomar de referencia modelos locales o internacionales
(de preferencia locales), que han sido publicados en la literatura de evaluaciones
econdmicas. De igual forma, evaluaciones econdémicas realizadas en otros paises, son un
buen insumo para el disefio de la EE al contexto local. Si el modelo ha sido validado
técnicamente a nivel internacional, se debe justificar su uso para el contexto ecuatoriano y
calibrar los datos nacionales (25).

Las estimaciones del efecto de las intervenciones deberan ser extraidas de revisiones
sistematicas. Es importante priorizar la informacién de estudios clinicos locales. En el caso
de no disponer de fuentes locales de buena calidad, o simplemente no existan esos estudios
locales, las probabilidades de transicion de estados de salud deberan ser extraidos de la
literatura internacional, mencionando y justificando la fuente de la informacion.

Las técnicas de modelamiento se deben utilizar siempre que sea necesario extender en el
tiempo la estimacion de los efectos de las alternativas mas alla de la duracion de los
correspondientes ensayos clinicos o estudios empiricos. EI modelamiento debe aplicar
también para extrapolar los resultados obtenidos en contextos experimentales a contextos
reales de practica clinica, o para extrapolar los resultados de un estudio empirico a un
contexto (pais, grupo de pacientes, etc.) distinto al del estudio empirico original (39).

Las caracteristicas relevantes de los modelos de decisidon utilizados en evaluaciones
econdmicas se resumen a continuacion (51):

1. Son una manera de representar la complejidad de la vida real de una forma mas
simple y comprensible.

2. Son una estructura matematica que representa los resultados clinicos y
economicos de pacientes o poblaciones de estrategias alternativas en distintos
escenarios.

3. Sintetizan datos de varias fuentes.
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4. Dan cuenta de la incertidumbre.
5. Se enfocan en la decision a tomar.

Muchas de las iniciativas politicas recientes en la evaluacion de tecnologias sanitarias
aumentan la necesidad de modelar, ya que en varios casos es necesario que los analisis
economicos estén disponibles antes de conocerse los datos sobre el uso del farmaco en la
practica clinica habitual. En el caso de realizar evaluaciones econdmicas asociadas a
ensayos clinicos, el uso de modelamiento econémico es un complemento necesario (49).
De esta manera, se podran tomar decisiones mas informadas, optimizando el reembolso y
la compensacion por el uso de nuevos farmacos.

8.10 Presentacion de resultados

La culminacién de una evaluacion econdmica y su utilidad se da a partir de la presentacion
de los resultados. El resultado del ACE y ACU es la razon incremental de costo-efectividad
(RICE o ICER por sus siglas en inglés) (39). La razon incremental de costo-efectividad se la
puede obtener de la siguiente férmula:

rcER = 25 L= Co
~ AE  E{-E,

Donde:

C; = Costos de la intervencion (tecnologia nueva)
C, = Costos del comparador (tecnologia actual)
E, = Efectos de la intervencion (tecnologia nueva)
E, = Efectos del comparador (tecnologia actual)

Con el fin de generar mayor representatividad del ICER, se debe considerar presentarlo
graficamente en un plano cartesiano, donde el eje de las ordenadas indica la efectividad
incremental y el eje de las abscisas el costo incremental entre la tecnologia intervencion y la
tecnologia comparador (ver figura 5).

Cuando el ICER cae sobre los cuadrantes Sureste y Noroeste en el primer caso la
intervencion en estudio domina al comparador, es decir, es menos costosa y mas efectiva;
en el segundo caso el comparador domina a la intervencion estudiada, puesto que, ésta
ultima resulta mas costosa y menos efectiva. Para estos dos casos en especifico, no es
necesario estimar un ICER, debido a que la tecnologia intervencién es dominante o
dominada por el comparador, cuadrante SE y NO, respectivamente y el ICER estimado
tendria signo negativo.
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En los casos en que el resultado cae sobre los otros dos cuadrantes (Noreste y Suroeste),
se produce un trade-off entre mayores costos y mayor efectividad o menores costos y menor
efectividad, respectivamente. De esta forma, la eleccion entre la intervencion en estudio y
su comparador dependera de la maxima disposicion a pagar (o0 aceptar) por los resultados
de salud obtenidos o evitados de la intervencién analizada.

Figura 5. Plano de costo efectividad

NO A NE

SO v SE

QU

Fuente: Tomado de Castillo, et al (2013)

La estandarizacién o armonizacién de los informes de resultados de los ACU y ACE y otros
estudios de evaluacion econdmica es una practica imprescindible para aumentar la
transparencia de los analisis, su comparabilidad y la posibilidad de reproducir o ajustar el
estudio. Estos objetivos son mas faciles de conseguir si la presentacion de los resultados se
realiza en un formulario estandarizado y con los resultados altamente desagregados. La
desagregacion debe incluir, por lo menos, la presentacion de informacion separada sobre
los eventos clinicos, el uso de recursos, el valor monetario o costo unitario de los recursos,
la poblacion objetivo y el resto de parametros mencionados en este manual metodologico
(7,39). Con el fin de generar evaluaciones economicas del mas alto nivel y con
comparabilidad internacional, se recomienda que la presentacion de resultados de estudios
de ACE y ACU sigan los estandares consolidados de informes de evaluacion econdmica de
salud presentados en el CHEERS 2022. (52).

8.11 Interpretacion de resultados

La regla de decision mas simple y menos controversial es la de dominancia (en ocasiones,
dominancia fuerte). Cuando se comparan dos intervenciones, se dice que una domina a la
otra si es mas efectiva y menos costosa. La dominancia es de uso limitado, ya que la mayoria
de las intervenciones se encuentran en el cuadrante NE, donde los nuevos tratamientos
tienden a ser mas efectivos, pero también mas costosos. Cuando la innovacién mas efectiva
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es mas costosa, la dominancia no permite tomar una eleccion entre alternativas El tomador
de decisiones debe decidir si mayor efectividad justifica el costo de alcanzarlo.

Cuando se analizan varias tecnologias sanitarias en una misma evaluacién econémica, se
recomienda aplicar la dominancia extendida, en donde la lista de intervenciones se ordena
por efectividad (QALYs ganados). Cada intervencion se compara con la siguiente alternativa
mas eficaz mediante el calculo de la relacién incremental de costo-efectividad. La
dominancia extendida descarta cualquier intervencion que tenga una relacion incremental
de costo-efectividad mayor que la de una intervencion mas efectiva (53). Es asi que, el
tomador de decisiones debe decidir la intervencion mas efectiva con un ICER mas bajo. Al
mantener las intervenciones mas efectivas, los QALY se pueden comparar de manera mas
eficiente (54).

Otra alternativa usada con frecuencia en la literatura son las “QALY league tables” o “tablas
de posicion de QALYs o costo-efectividad”, las cuales consisten en presentar los resultados
de los ICERs en una lista de orden ascendente (de menor a mayor), donde se deberia
priorizar o dar mayor relevancia a aquellos con un menor costo por QALY ganado.

El analisis de costo-efectividad puede orientar a los encargados de formular politicas en las
decisiones de asignacion de recursos. Evalua si los beneficios para la salud que ofrece una
intervencién son lo suficientemente grandes en relacion con cualquier costo adicional para
justificar su adopcion. Cuando existen limitaciones en el presupuesto del sistema de atencidn
de la salud o en la capacidad para aumentar los gastos, los costos adicionales impuestos
por las intervenciones tienen un costo de oportunidad en términos de la salud a la que se
renuncia porque no se pueden brindar otras intervenciones. Los umbrales de costo-
efectividad generalmente se usan para evaluar si una intervencion vale la pena y si debe
reflejar el costo de oportunidad en salud (559).

Por tal razdn, la regla de decision que mayor validez internacional posee es la interpretacion
de los resultados (ICERs) a partir de umbrales de costo-efectividad (56), los mismos que
pueden ser definidos por normas de decision, disponibilidad a pagar y el costo de
oportunidad, el cual se lo explicé previamente. Al momento de realizar la evaluacién
economica, el andlisis gira alrededor de la regla de decision que define si un determinado
ICER es aceptable en cada pais y es sostenible para cada sistema nacional de salud para
el que se realiza la evaluacion econdomica. No obstante, la escaza produccion de
evaluaciones econdmicas elaboradas a nivel nacional, genera un desafio en la estimacién
de la disponibilidad a pagar por un QALY ganado o un DALY evitado.

En 2001, la Comision de Macroeconomia en Salud de la Organizacién Mundial de la Salud

sugirid6 umbrales de rentabilidad basados en multiplos del producto interno bruto (PIB) per
capita de un pais (57). En algunos contextos, al elegir qué intervenciones de salud financiar
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y cudles no, estos umbrales se han utilizado como reglas de decision. Sin embargo, la
experiencia con el uso de dichos umbrales basados en el PIB en los procesos de toma de
decisiones a nivel nacional muestra que carecen de especificidad de pais y esto, ademas de
la incertidumbre en los ICER modelados, puede conducir a una decision equivocada sobre
cdmo gastar recursos sanitarios (58).

Considerar el umbral de costo-efectividad en base al costo de oportunidad es el abordaje
preferido por la mayoria de economistas de la salud, puesto que, permite incluir criterios de
eficiencia basado en evidencia. En el estudio “Aplicacién de la evidencia econdmica en la
evaluacion de tecnologias sanitarias y la toma de decisiones sobre asignacion de recursos
sanitarios en América Latina” publicado por el Banco Interamericano de Desarrollo (BID), se
presenta una estimacién del umbral representado como el valor de los beneficios perdidos
por las tecnologias sanitarias que se desplazan, o que ya no son cubiertas, con el fin de
incorporar a la tecnologia nueva o intervencion (56).

Bajo este escenario, es importante conocer el costo de oportunidad mas alla de su uso para
la regla de decision. Se debe considerar que una gran parte de las estimaciones de costo
de oportunidad realizadas en la actualidad, muestran valores méas bajos que los umbrales
para la toma de decision utilizados en la practica. Esto quiere decir que, en varios casos, los
sistemas sanitarios pierden mas beneficios de los que realmente ganan al incorporar ciertas
tecnologias sanitarias en cada sistema.

Se cuentan con varias metodologias para determinar costos de oportunidad, no obstante,
varias de ellas fueron desarrolladas y aplicadas en paises con ingreso alto y suelen requerir
una gran cantidad y calidad de informacién de cada sistema de salud, que generalmente no
esta disponible en paises de medio y bajo ingreso (56). Una aproximacion a obtener el costo
de oportunidad esta dada por la siguiente formula:

cos < §5pc * MGSye + PIByc » MPIB,.
2

Donde:

C0S = Costo de oportunidad en salud

GS,, = Gasto en salud per capita

MGS,. = Multiplo de gasto en salud per capita

PIBy, = Producto interno bruto per capita

MPIB,,. = Multiplo del Producto interno bruto per capita

A partir de esta y otras metodologias se han desarrollado varias estimaciones para paises
de América Latina (59-61). En el caso del Ecuador se tiene un costo de oportunidad en
dolares corrientes de 2016 y en fracciones de PIB per capita de USD 4.923 (estimacion
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central), con un rango superior de USD 6.564 y un rango inferior de USD 3.282. Estos valores
son unicamente valores referenciales los cuales pueden ser utilizados como una guia, ya
que estan sujetos a ajustes y actualizaciones constantes. Tedéricamente, existen umbrales
de costo-efectividad basados en normas de decision y disponibilidad a pagar; y enfocados
en diferentes tipos de intervenciones, grupos de poblacion, entre otras consideraciones. No
obstante, a la presente fecha que se elabora este documento, no existen estimaciones
especificas de umbrales de costo-efectividad para Ecuador, donde se toman en cuenta estos
aspectos.

La informacion sobre costo-efectividad debe utilizarse junto con otras consideraciones como
el analisis de impacto presupuestario y consideraciones de viabilidad, en un proceso
transparente de toma de decisiones, en lugar de hacerlo de forma aislada en funcion de un
unico valor de umbral. Si bien las razones incrementales de costo-efectividad son sin duda
informativos para evaluar el valor por dinero, se debe desarrollar un proceso de toma de
decisiones especifico para cada contexto en Ecuador y que esté respaldado por la
legislacién y que tenga la participacion de las partes interesadas; generando asi, un proceso
transparente, coherente y justo.

8.12 Analisis de sensibilidad

El analisis de sensibilidad mide la incertidumbre de los supuestos y parametros utilizados en
los resultados sobre la poblacion objeto de analisis. Puede relacionarse con las estimaciones
de los parametros incluidos en los modelos de decision o con juicios de valor cientifico y los
supuestos que se hacen en la construccidén de un modelo.

Se recomienda incluir analisis de sensibilidad deterministicos univariados de al menos, la
tasa de descuento, la efectividad de las tecnologias (incluyendo las ponderaciones de la
calidad de vida o utilidades), los costos de las mismas; y de cualquier otro parametro que se
considere relevante en el modelo. En caso de considerarse necesario, se podra presentar
un gréafico de tornado y, ademas, realizar analisis de sensibilidad univariados o multivariados
adicionales para aquellas variables que generen mayor impacto en los resultados.

Con el fin de interpretar y medir la variabilidad de los parametros y supuestos en los
resultados de los analisis de costo-efectividad y costo-utilidad, es recomendable llevar a
cabo analisis de sensibilidad probabilisticos (PSA por sus siglas en inglés) donde se
presente la curva de aceptabilidad de costo-efectividad (CEAC por sus siglas en inglés). Un
PSA es una técnica utilizada en modelamiento econémico que permite al investigador
cuantificar el nivel de confianza en el resultado del analisis, en relacion con la incertidumbre
en los parametros del modelo. Por lo general, existe incertidumbre asociada con los valores
de los parametros de entrada de un modelo econémico, que pueden haberse derivado de
ensayos clinicos, estudios de observacion o, en algunos casos, la opinion de expertos (9).
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En el andlisis del caso base, se utiliza la estimacién puntual de cada valor de los parametros.
En el analisis probabilistico, estos parametros se representan como distribuciones alrededor
de la estimacion puntual, que se pueden resumir utilizando algunas medidas (como la media
y la desviacion estandar para una distribucion normal). Las diferentes distribuciones son
generalmente apropiadas para diferentes tipos de variables, cuando sea posible respaldadas
por evidencia de apoyo de estudios, sustentando su fuente.

En un PSA, se extrae un conjunto de valores de parametros de entrada mediante un
muestreo aleatorio de cada distribucion, y el modelo se ejecuta para generar salidas (costo
y resultado de salud), que se almacenan. Esto se repite muchas veces (tipicamente de 1000
a 10000), lo que da como resultado una distribucion de valores de salidas que se pueden
graficar en el plano de costo-efectividad y analizar. Un resultado clave de un PSA es la
proporcién de resultados que son favorables (es decir, considerados costo-efectivos) en
relacion con un umbral de costo-efectividad determinado. Esto puede representarse
mediante una curva de aceptabilidad de costo-efectividad (CEAC).

Un CEAC es un gréfico que resume el impacto de la incertidumbre sobre el resultado de una
evaluacion econodmica, frecuentemente expresada como un ICER en relacion con los
posibles valores del umbral de costo-efectividad (9). El grafico traza un rango de umbrales
de costo-efectividad en el eje horizontal frente a la probabilidad de que la intervencion sea
costo-efectiva bajo ese umbral en el eje vertical (62). En consecuencia, el CEAC ayuda al
tomador de decisiones a comprender la incertidumbre asociada con la toma de decisién
donde se busca aprobar o rechazar la adquisicion de una nueva tecnologia sanitaria (63).
Por lo general, se puede extraer directamente de los resultados de un analisis de sensibilidad
probabilistico (Ver Figura 6)

Figura 6. Plano de costo-efectividad y Curva de aceptabilidad de costo-efectividad
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Por lo tanto, se concluye que la incertidumbre debe ser medida mediante analisis de
sensibilidad deterministicos (univariados) y analisis de sensibilidad probabilisticos. Los
resultados del andlisis de sensibilidad probabilistico deben ser presentados mediante CEAC
y planos de costo-efectividad donde se refleje la variabilidad de los ICERS segun la
incertidumbre del modelo (Ver Figura 6). Cuando se considere necesario, es posible llevar a
cabo analisis de sensibilidad deterministicos de dos vias, acompafado de la correspondiente
justificacion de la eleccién de las variables incluidas dentro de dicho analisis.

8.13 Discusion y conclusiones

Esta seccion debe reflejar la totalidad del informe, generando una discusion del estudio y de
ser necesario, comparaciones con estudios internacionales similares. Se debe valorar
criticamente los resultados obtenidos de la comparacion entre los resultados del caso base
y el andlisis de sensibilidad. En este apartado deberan mencionarse las limitaciones del
desarrollo de la evaluacion econdmica en términos de informacién tanto econémica como
clinica, la aplicacion de modelos de decision y otras consideraciones que limitaron el analisis.

Se recomienda el uso de una lista de comprobacion de Estandares Consolidados de Reporte
de Evaluaciones Econdmicas Sanitarias (CHEERS por sus siglas en inglés), la misma que
tiene el objetivo de promover que las evaluaciones econdémicas sean identificables,
interpretables y utiles para la toma de decision (52). Ver Anexo 1: Estandares Consolidados
de Reporte de Evaluaciones Econémicas Sanitarias (CHEERS 2022).

Una vez que se ha concluido con el desarrollo de la evaluacion economica, es importante
elaborar una tabla resumen con los principales parametros y resultados obtenidos. Ver
Anexo 2: Tabla resumen de la evaluacion economica.

8.14 Referencias bibliograficas

Dentro de esta seccion, se deben incluir todas las referencias bibliogréficas utilizadas en el
desarrollo la evaluacidon econdmica, tales como: libros, articulos, documentos electronicos,
paginas web, entre otras. Es fundamental que las referencias bibliograficas provengan de
fuentes confiables, independientes y con bajo sesgo.

El estilo recomendable para citas y referencias es el estilo Vancouver, tal como se lo utiliza
internacionalmente en temas relacionados a salud.
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9. Lista de siglas o abreviaturas

ACB Analisis costo-beneficio

ACE Analisis costo-efectividad

ACU Analisis costo-utilidad

AIP Analisis de impacto presupuestario

ACM Analisis de costo-minimizacion

AVAD Afos de Vida Ajustados por Discapacidad

AVAC Anos de Vida Ajustados por Calidad

BID Banco Interamericano de Desarrollo

CEAC Cost-effectiveness acceptability curve

CACE Curva de Aceptabilidad de Costo-Efectividad

CGDES Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud
CHEERS Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards
COSC Costo de oportunidad social del capital

CVRS Calidad de vida relacionada con la salud

DALY Disability Adjusted Life Years

EE Evaluacion economica

ECA Ensayos Controlados Aleatorios

DES Direccién Nacional de Economia de la Salud

ETESA Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

HRQOL Health-related quality of life

HTA Health Technology Assessment

HYE Healthy-Years Equivalent

ICER Incremental cost-effectiveness ratio

IECS Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria

IETS Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud

INAHTA International Network of Agencies for Health Technology Assessment
MSP Ministerio de Salud Publica del Ecuador

OMS Organizacion Mundial de la Salud

PIB Producto Interno bruto

PICO Poblacion, intervencion, comparadores, resultados/outcomes
PSA Probabilistic Sensitivity Analysis

QALY Quality Adjusted Life Years

RCT Randomized Controlled Trial

RICE Razdn incremental de costo efectividad

SNS Sistema Nacional de Salud

SG Standard Gamble

TPSNS Tarifario de Prestaciones para el Sistema Nacional de Salud
TSD Tasa social de descuento

TSPI Tasa social de preferencia intertemporal

TTO Time Trade-off
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ANEXOS

Anexo 1: Estandares Consolidados de Reporte de Evaluaciones Econdmicas
Sanitarias (CHEERS 2022)

La declaracién CHEERS consta de una lista de comprobacion de 24 items agrupados en
titulo, resumen, introduccion, métodos, resultados, discusion y otra informacion relevante.
Su principal objetivo es contribuir a que el reporte de evaluaciones econémicas sea mas
consistente y transparente, mas alla de sus referentes metodoldgicos, ya sea basado en
estudios individuales, datos de pacientes individuales o ECAs; o basado en modelos
matematicos; o del tipo de estrategia a evaluar (clinica, de salud publica; preventiva,
diagndstica, curativa, paliativa). La mayoria de los items son “genéricos” (aplicables a
cualquier disefio de estudio), mientras que hay algunos dirigidos especificamente a
evaluaciones econdémicas basadas en modelos o en estudios individuales. Esta lista intenta
colaborar al mejor y mas transparente reporte de este tipo de estudios de investigacion y
que permitan comparabilidad internacional bajo estandares definidos (64).

Seccidn/topico item | Guia para la elaboracion del reporte
Titulo
Identifique el estudio como una evaluacién econdémica y
Titulo 1 | especifique las intervenciones que estan siendo
comparadas.
Resumen
Incluya un resumen estructurado destacando el contexto,
Resumen 2 | los métodos principales, los resultados y los andlisis
alternativos.
Introduccion

Describa el contexto del estudio, la pregunta de estudio y
Antecedentes y objetivos 3 | su relevancia practica para la toma de decisiones en
politicas o en la practica clinica.

Métodos
Plan de andlisis de la 4 Indique si se desarrolld un plan de analisis de la
evaluacion econémica evaluacion econdmica y donde se encuentra disponible.

Describa las caracteristicas de la poblacion del estudio
Poblacion de estudio 5 | (como el rango etario, las caracteristicas demograficas,
socioeconomicas o clinicas)

Proporcione informacion contextual relevante que pueda

Contexto y lugar 6 influir en los hallazgos

Describa las intervenciones o estrategias que estan siendo

Comparadores 7 ; .
comparadas y por qué se eligieron
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Seccion/topico item | Guia para la elaboracién del reporte
: Indique la/s perspectival/s adoptadals por el estudio y por
Perspectiva 8 ’q ) p p . P P yP
qué se eligio o eligieron
, Indique el horizonte temporal del estudio y por qué es
Horizonte temporal 9 q . P yporq
apropiado
Tasa de descuento 10 | Reporte la/s tasals de descuento y el motivo para elegirla/s
Seleccidn de los desenlaces 1 Describa qué desenlaces se utilizaron como medida/s de
sanitarios beneficio/s y dafio/s
Medicién de los desenlaces 19 Describa cdmo fueron medidos los desenlaces utilizados
sanitarios para representar beneficio/s y dafio/s.
Valoracién de los desenlaces 13 Describa la poblacion y los métodos utilizados para medir y
sanitarios valorar los desenlaces sanitarios
Medicién y valoracion de 14 Describa cdmo se midieron los recursos sanitarios y se
recursos y costos valoraron los costos.
. Reporte las fechas de la estimacion de la cantidad de
Moneda, fecha de los precios, . , -
l 15 | recursos y los costos unitarios, asi como la moneda y afio
y conversion .
de conversion.
. L, En caso de usar un modelo de decisién, describalo en
Justificacion y descripcion del e . .
16 | detalle y justifique su eleccion. Reporte si el modelo
modelo C . - h
esta disponible publicamente y donde se puede acceder.
Describa todos los m todos utilizados para analizar o
s transformar datos estadisticamente; los métodos de
Anélisis y supuestos 17 . o . :
extrapolacion, y las aproximaciones para validar cualquier
modelo utilizado.
Caracterizacion de la 18 Describa todos los métodos utilizados para estimar como
heterogeneidad los resultados del estudio varian entre subgrupos.
o Describa cémo se distribuyen los impactos entre diferentes
Caracterizacion de los efectos o : : :
e 19 | individuos, o los ajustes realizados para reflejar
distribucionales . o
poblaciones prioritarias
Caracterizacion de la Describa los métodos utilizados para caracterizar las
. : 20 . ) s
incertidumbre fuentes de incertidumbre en el analisis.
Abordaje para la participacion e , . R .
. J p. P P Describa cualquier estrategia utilizada para involucrar a los
involucramiento de los : . . . .
. . pacientes o a los destinatarios de los servicios, al publico en
pacientes, el publico, 21 . .
. general, a la comunidad, o las partes interesadas (por
la comunidad y otras partes . L o .
. ejemplo, médicos o pagadores) en el disefio del estudio.
interesadas
Resultados
Informe los detalles de todos los parametros utilizados (por
Parametros del estudio 22 | ejemplo, valores, rangos, referencias), incluyendo la

incertidumbre o los supuestos distribucionales.
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Seccidn/tépico item | Guia para la elaboracion del reporte
Informe los valores promedio de las principales categorias
Resumen de los resultados . \ .
. 23 | de costos y desenlaces de interés, y resumalos en el
principales . . . .
indicador o la medida global mas apropiados.
Describa cémo la incertidumbre sobre los juicios analiticos,
. . los parametros o las proyecciones afectan los hallazgos. Si
Efecto de la incertidumbre 24 P . proy - g
corresponde, informe el efecto de la eleccién de |a tasa de
descuento y el horizonte temporal.
Efecto de la participacion e Reporte sobre cualquier influencia o cambio que la
involucramiento de los 25 participacion de pacientes o destinatarios de los servicios,
pacientes, el publico, el publico, la comunidad u otros actores haya tenido en el
comunidad y otros actores enfoque o los hallazgos del estudio.
Discusion
Hallazgos del estudio, Reporte los hallazgos principales del estudio, las
limitaciones, 26 limitaciones, asi como las consideraciones éticas o de
generalizabilidad equidad que no se hayan incorporado, y como los mismos
conocimiento actual podrian afectar a los pacientes, las politicas o la practica.
Otra informacion relevante
Describa cémo se financio el estudio y cualquier rol del
Fuente de financiamiento 27 | financiador en la identificacion, el disefio, la realizacion, y el
reporte del mismo.
Reporte los conflictos de interés de los autores, de acuerdo
. . , con los requisitos de la revista cientifica o del Comité
Conflictos de interés 28 . . L .
Internacional de Editores de Publicaciones Médicas
(ICMJE).
Fuente: Augustovski et al. 2022 (64).
Elaboracion propia
60




Registro Oficial - Suplemento N° 125 Jueves 11 de agosto de 2022

Anexo 2: Tabla resumen de la evaluacion econdmica

Es importante colocar un cuadro resumen al inicio del estudio, puesto que, permite visualizar
de manera detallada y sintetizada los resultados obtenidos en el documento; siendo un
insumo adicional para lectura del tomador de decisiones, como el siguiente ejemplo:

Parametros Especificacion

Estimar la razén incremental de costo-efectividad de tecnologia B
(nueva) comparado con tecnologia A (actual) en pacientes adultos
con diabetes mellitus tipo 2

Problema de decision
(Pregunta PICO)

Tipo de evaluacion

.. Analisis de costo-utilidad
econdmica

Poblaciéon adulta con diabetes mellitus tipo 2 que no responden

Poblacion objetivo . . .
apropiadamente a monoterapia con metformina.

Tecnologia actual ,
Tecnologia A

(comparador)

Tecnologia nueva ]

. g L Tecnologia B

(intervencién)

Valoracion de

resultados/efectos Afos de vida ajustados por calidad (QALYSs)

Modelo de decision Modelo de Markov

Perspectiva Tercer pagador (Ministerio de Salud Publica)
Horizonte temporal 5 afos

Tasa de descuento 5% para costos, 5% para QALYs

Costo por adquisicion de la tecnologia
Tipos de costos Costo por procedimientos médicos
Costos por eventos adversos

Tarifario de Prestaciones para el Sistema Nacional de Salud, 2014.
Entidad competente designada por la ASN.

Fuente de costos

Resultados del caso ICER: $4500 por QALY ganado.

base
. Se realizé un analisis de sensibilidad probabilistico de las variables
Analisis de . e iy
- de costos y utilidades. (Colocar principales resultados del analisis de
sensibilidad e
sensibilidad)
La tecnologia B (nueva) es costo-efectiva frente a tecnologia A
Discusion (actual) para pacientes con diabetes tipo 2, asumiendo un umbral de

costo-efectividad de USD 4.923 por QALY ganado.

Nota: Los valores utilizados en la seccion de especificacion tienen el propdsito de servir como ejemplo para un correcto
llenado de esta tabla resumen.
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