ANEXO 7.2. Revision sistematica de estudios econémicos

Unavez establecidas larelevancia del uso de recursos y costes (URC) en la realizacion de las recomendaciones
y la necesidad de mayor informacién al respecto, se puede realizar una revision sistematica (RS) de estudios
economicos. En este apartado se describen las directrices generales correspondientes. El objetivo final de
la revision sistematica de estudios econdmicos es la identificacidon de informacién econdmica relevante que
apoye la toma de decisiones por parte del grupo elaborador de la guia (GEG). Asi, se recomienda ser explicitos
en la metodologia y sistematicos en su uso en toda la elaboracién de la guia de practica clinica (GPC).

Se debe tener en cuenta que los estudios de efectividad también pueden aportar informacién sobre el
uso de recursos de las intervenciones evaluadas (por ejemplo, diferencia en dias de estancia hospitalaria,
diferencias en horas de cirugia, diferencias en el nUmero de medicamentos usados, etc.). El cribado, seleccién
y evaluacion de la confianza de los resultados de URC obtenidos en estos estudios siguen los mismos
planteamientos que sus desenlaces de efectividad (capitulos 5 y 6)2.

En este anexo se presenta una estrategia para la identificacion, seleccién y presentacion de resultados de los
estudios econdmicos que apoyen la toma de decisiones. El objetivo es dar unas pautas basicas que puedan
ser adaptadas a cada contexto. Esta propuesta pretende servir de herramienta orientativa a los metodoélogos
elaboradores de GPC y ha sido desarrollada sobre la base del Manual Cochrane de revisiones sistematicas
de intervenciones® y el manual metodolégico de la NICE®. En la figura A.7.2.1 describe de forma general el
proceso propuesto.
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FIGURA A.7.2.1. PROCESO DE CRIBADO Y SELECCION DE ESTUDIOS ECONOMICOS
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DEFINICION DEL ALCANCE DE LA REVISION, CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Se recomienda definir el alcance de la revision de estudios econdémicos y establecer unos criterios de
inclusion y exclusion claros antes de iniciar la seleccion de las referencias. Al igual que en las busquedas
de efectividad, se deben identificar claramente la poblacién y las intervenciones que se evaluaran, asi como
los desenlaces y el ambito o contexto en el cual se desarrollan (por ejemplo, contexto geografico, atencion
primaria o especializada, etc.).

Aparte de estos aspectos, es importante explicitar otras caracteristicas mas propias de los estudios
econoémicos. Para este fin, es de gran utilidad seguir un caso de referencia, dado que contiene las directrices
metodoldgicas de un estudio econémico “ideal” para responder nuestra pregunta de interés. Entre otros
aspectos, debemos explicitar:

La perspectiva: Se recomienda usar la perspectiva del sistema nacional de salud espafnol. En el
caso de intervenciones en las cuales se prevé un impacto importante en los pacientes y cuidadores,
o bien en ambitos diferentes del sistema nacional de salud, se pueden incorporar estudios con una
perspectiva mas amplia (por ejemplo, perspectiva social) o que incluyan la perspectiva del grupo de
interés especifico (por ejemplo, perspectiva de pacientes). En cualquiera de estas situaciones, se debe
justificar la causa de su inclusion y presentar los resultados por separado.

Los tipos de estudios que conviene incluir: Se aconseja seguir las directrices del caso de referencia,
priorizando la inclusién de evaluaciones econdmicas completas que comparen los costes y las
consecuencias de dos o0 mas intervenciones. Ejemplos de evaluaciones econémicas completas son
los estudios de coste-utilidad, coste-efectividad, coste-minimizacion y coste-beneficio. Los estudios
de coste-consecuencia a veces también son considerados evaluaciones econémicas completas®.

Se pueden excluir las evaluaciones econdmicas parciales en caso de encontrar evaluaciones
econdmicas completas que respondan la pregunta de interés. Ejemplos de evaluaciones econdémicas
parciales son estudios que evallan la carga de enfermedad, evaluaciones que incluyen solo los costes
de una o mas intervenciones o estudios de costes de una enfermedad especifica (4). Estos estudios
pueden aportar informacion de interés que ayude a la toma de decisiones.

El Manual Cochrane de revisiones sistematicas, en el apartado de incorporacién de pruebas econdémicas,
también recomienda ser mas especificos en el tipo de estudio y detallar si se incluye lo siguiente®:

. Solo estudios econémicos relevantes realizados en el contexto de ensayos clinicos aleatorizados que

cumplen con los criterios de inclusién para responder el componente de efectividad de la pregunta.

. Ademas de los anteriores, estudios basados en datos de estudios de efectividad que cumplen con

los criterios de inclusion para responder el componente de efectividad de la pregunta. Esto hace
referencia a modelos econémicos que basan sus datos en revisiones sistematicas de ensayos clinicos
aleatorizados.

. Todos los estudios econémicos relevantes, incluidos aquellos que usan otras fuentes de informacién,

como estudios observacionales, bases de datos administrativas, etc.

En el contexto de las revisiones sistematicas, el Manual Cochrane reconoce que es poco lo que se
sabe del impacto de cualquiera de estas alternativas. Aun asi, es de esperar que el tipo de estudio y la
fuente de los datos que utiliza influyan en los resultados obtenidos.

Por otra parte, se debe tener en cuenta que los estudios suelen utilizar indiscriminadamente el término
“coste-efectividad” para describir cualquiera de las evaluaciones econémicas anteriormente descritas,
y que es necesario tomar conocimiento de los métodos para poder definir el tipo de evaluacion
econdmica realizada.

Horizonte temporal: Debe ser lo suficientemente largo como para poder valorar el impacto de las
intervenciones en los desenlaces importantes para los pacientes.

Otros criterios: Otros criterios que se consideren pertinentes, siguiendo los lineamientos del caso de
referencia (por ejemplo, tasas de descuento, aspectos de equidad, presentaciéon de resultados, etc.).
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BUSQUEDAS DE LA LITERATURA DE ESTUDIOS ECONOMICOS

Al igual que en los apartados de efectividad y seguridad de las intervenciones, la busqueda de estudios
economicos se debe realizar de forma sistematica. Los mismos principios que se detallan en el capitulo
de busquedas de la literatura se aplican al apartado de estudios econdmicos. Las busquedas deben estar
idealmente a cargo de un documentalista con experiencia, apoyado por el resto del GEG.

Antes de iniciar las busquedas, es recomendable definir las caracteristicas de la estrategia que se empleara.
La estrategia sera aplicada de forma sistematica en la elaboracién de la guia de practica clinica y en la
actualizacion de las busquedas posteriores. Debera incluir los siguientes elementos:

* El tipo de busqueda: dependiendo del tema, puede ser una busqueda general que incluya términos
generales para toda la guia de practica clinica. Otra posibilidad es realizar busquedas especificas para
cada pregunta. La seleccion de un tipo u otro de bisqueda dependera de los resultados obtenidos, asi
como de los recursos disponibles para analizar estos resultados.

* Los términos de busqueda: pueden ser tomados del apartado de efectividad.

* Las bases de datos y filtros: existen bases de datos disponibles como la NHS Economic Evaluation
Database (NHS EED) y la Health Economic Evaluations Database (HEED).

La NHS EDD incluye evaluaciones econémicas completas con resimenes estructurados, asi como datos
bibliograficos de evaluaciones econdmicas parciales’s. La HEED contiene resimenes de evaluaciones
econdmicas completas y parciales. En estas bases de datos no es necesario utilizar filtros especificos de
costes, dado que solo contiene evaluaciones econdmicas. Se pueden realizar busquedas en otras bases
de datos, utilizando los mismos términos de busqueda que en las busquedas de efectividad y asociandolos
a filtros especificos de costes. En la pagina de Internet del InterTASC Information Specialists’ Sub-Group
(https://sites.google.com/a/york.ac.uk/issg-search-filters-resource/home) figura un listado de los filtros de
costes disponibles. Otra fuente de filtros de costes es el proyecto Hedge de la McMaster University (http://
hiru.mcmaster.ca/hiru/HIRU Hedges home.aspx).

* Otros limites: limites temporales, edad, etc. Los limites temporales son de especial relevancia en las
evaluaciones econdmicas. En poco tiempo, los resultados de los estudios econdmicos pueden estar
desactualizados, debido, por ejemplo, a variaciones importantes en la organizacion del sistema o en
los recursos que se utilizan para llevar a cabo las intervenciones y los costes. Se debe definir la fecha
a partir de la cual se considera que las intervenciones se asemejan mas a la practica clinica actual
y restringir las busquedas al periodo posterior a la fecha establecida. Los limites temporales de la
busqueda no se deben confundir con el horizonte temporal del estudio.

Se recomienda complementar estas busquedas con otras fuentes de informacion. Se pueden identificar
evaluaciones econémicas relevantes en las busquedas de efectividad, asi como a través de busquedas
de referencias secundarias en la bibliografia de otros estudios incluidos. Si el cribado de las referencias de
costes lo lleva a cabo una persona diferente a la que realiza el cribado de las referencias de efectividad,
es importante mantener una buena comunicacion entre ellas para asegurar la identificacion de todas las
referencias relevantes. EIl GEG también puede aportar referencias relevantes.

En caso de realizar nuevas evaluaciones econémicas al elaborar la guia de practica clinica, puede ser
necesaria la busqueda en otras bases de datos o fuentes de informacién (por ejemplo, informacioén sobre
prondstico, eventos adversos y costes).

1 Lafinanciacién para esta base de datos termind en marzo de 2015. Las busquedas en las bases de datos terminaron en 2014. Los
registros publicados hasta marzo de 2015 seguiran estando accesibles en la pagina http://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/.
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SELECCION DE REFERENCIAS PERTINENTES Y RELEVANTES

Se aconseja que el proceso de cribado y seleccion de los estudios econémicos lo realicen personas con
algun grado de conocimiento general en economia de la salud y evaluaciones econémicas. Existen diferentes
libros de texto y otros recursos donde se puede encontrar informacion al respecto®.

Seleccion de referencias pertinentes: cribado por titulo y resumen

Una vez establecidos los criterios de inclusiéon y exclusion, se puede pasar al cribado por titulo y resumen de
las referencias. El objetivo de esta fase es seleccionar referencias pertinentes para responder la pregunta.
Una referencia pertinente es aquella que puede llegar a responder la pregunta de interés. Las referencias
pertinentes pasaran a la fase de evaluacién del texto completo.

Seleccion de referencias relevantes: lectura de texto completo

Todas las referencias cuya pertinencia estd comprobada o genera dudas pasan a la revision del texto
completo. En la lectura del texto completo se hace una valoracién de su relevancia respecto a la pregunta
de interés. La relevancia se determina evaluando la adecuacion del estudio a todos los criterios de inclusion
y exclusiéon definidos previamente. Los estudios considerados relevantes o parcialmente relevantes pasan a
la respectiva fase de evaluacion del disefio y ejecucion. La tabla A7.2.1, que figura al final del texto, presenta
una propuesta de plantilla tanto para la seleccién de los estudios como para la evaluacién de su calidad.

EVALUACION DEL DISENO Y EJECUCION DE LOS ESTUDIOS ECONOMICOS INDIVIDUALES

Existen diferentes herramientas para valorar el disefio y la ejecucion de los estudios econdmicos. En esta fase
se evaluaran las fortalezas y debilidades de cada uno de los estudios, asi como el impacto de estos aspectos
en las conclusiones presentadas por cada uno. En el afio 2012, la Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ) publicé una revisidn sistematica de las listas de verificacion para la evaluacién del desarrollo
y la calidad del reporte de las evaluaciones econdmicas en salud® y encontré un total de 10 listas. En la tabla
A.7.2.2, al final de este anexo, se enumeran y resumen esas listas y otras disponibles.

En términos globales, las herramientas pueden ser propias de un tipo de evaluacion econémica o generales
para todos. Algunas presentan un listado de caracteristicas que se debe revisar, mientras que otras asocian
un valor a cada una de estas caracteristicas con el fin de obtener una puntacién final. Las herramientas que
se basan en puntuaciones finales no han demostrado mayor validez ni fiabilidad®'.

La herramienta mas ampliamente utilizada es la de Drummond et al.,, que cuenta con una version
abreviada de 10 aspectos de evaluacién® o una version extensa de 36". Esta lista de comprobacion
no cubre aspectos relevantes en la valoracion de modelos econdmicos (por ejemplo, tipo de modelo,
aspectos estructurales, longitud del ciclo, estados de salud incluidos, etc.). CHEERS (Consolidated
Health Economic Evaluation Reporting Standards) es otra herramienta publicada recientemente para
evaluar los estudios econémicos que, a diferencia de la de Drummond, incluye aspectos relacionados
con los modelos econdmicos’. En Espafia, Lépez Bastida publicaron una propuesta de guia para
elaborar evaluaciones econdmicas de tecnologias sanitarias. Esta propuesta incorpora un listado de
comprobacién para valorar las evaluaciones econémicas.
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Basandose en los resultados de la revisién sistematica de la AHRQ como criterios minimos para la evaluacion
de la calidad, cada uno de los estudios del GEG deberia valorar como minimo los siguientes aspectos:

1. La pregunta esta bien definida y claramente descrita.
2. La perspectiva del estudio esta detallada.

3. Se identifican todas las alternativas relevantes y estas estan claramente descritas (se
puede responder: ;Quién? ¢ Hizo qué? ;A quién? ;Donde? y ;Con qué frecuencia?).

4. Se identifican claramente todos los costes y las consecuencias relevantes de cada una
de las alternativas evaluadas.

5. La fuente de evidencia sobre los efectos/beneficios/consecuencias y los costes de las
intervenciones esta claramente establecida y es fiable.

6. El horizonte temporal es lo suficientemente largo como para observar las ventajas e
inconvenientes de las intervenciones evaluadas.

7. Se aplican descuentos tanto a los costes como a las consecuencias.

8. Se utilizan métodos para evaluar la sensibilidad y la incertidumbre: resultados prove-
nientes de datos individuales (bootstrap method), resultados provenientes de diferentes
fuentes y analizados bajo modelos (andlisis de sensibilidad deterministico o probabilis-
tico).

9. Se presenta un andlisis de coste incremental comparando las alternativas relevantes.

En general, la evaluacion de la calidad es un proceso de valoracion subjetivo. Por tanto, es importante
exponer con claridad los criterios utilizados, independientemente del proceso utilizado. También es relevante
explicitar la conclusion final de la evaluacion y describir el grado en que las limitaciones del estudio pueden
afectar a sus conclusiones. Basandose en estas conclusiones, los estudios se podrian clasificar de la
siguiente manera:

¢ Sinlimitaciones o con limitaciones menores. Estudios sin limitaciones metodolégicas, o con limitaciones
menores que no afectan a las conclusiones presentadas.

¢ Conlimitaciones potencialmente importantes. Estudios con limitaciones metodoldgicas potencialmente
importantes que podrian llegar a afectar a sus conclusiones.

¢ Con limitaciones importantes. Estudios con limitaciones metodoldgicas importantes que afectan a sus
conclusiones.

DECISION FINAL: INCLUSION Y EXCLUSION DE LOS ESTUDIOS

Teniendo en cuenta la relevancia de los estudios econémicos y su calidad, la decision final de incluirlos o
excluirlos podria resumirse de la siguiente manera: estudios sin limitaciones metodoldgicas y relevantes
0 no relevantes; estudios con limitaciones metodolégicas potencialmente importantes y relevantes o no
relevantes; y estudios con limitaciones metodoldgicas importantes y relevantes o no relevantes (ver tabla
A7.2.1. Evaluacion de la relevancia de los estudios econémicos). De acuerdo con la disponibilidad de estudios
de mayor calidad metodoldgica y relevancia, se decidira la inclusién o no de los estudios encontrados.
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RESUMEN Y PRESENTACION DE LOS RESULTADOS

Dados los diferentes tipos de evaluaciones existentes, asi como las variaciones que pueden tener los
estudios en cuanto a la perspectiva utilizada, el ambito y contexto o el horizonte temporal, etc., la labor de
sintesis de todos los resultados encontrados puede llegar a ser muy compleja. Las principales caracteristicas
de los estudios se deben presentar de una forma clara que ayude a la toma de decisiones. Entre los datos
importantes que corresponde incluir se encuentran las principales caracteristicas del estudio, siguiendo el
formato del caso de referencia, asi como la descripcion de los principales resultados, su relevancia y su
calidad.

GRADE también sugiere que, en caso de que el GEG desee presentar informacién sobre las diferencias en
el uso de un recurso (por ejemplo, estancia hospitalaria), conviene que lo presente directamente (diferencia
de dias de estancia), en lugar de presentar la diferencia de los costes originados por el uso de ese recurso.
Esto se debe a la gran variabilidad de los costes por unidad de recurso que pueden presentarse en diferentes
contextos. La presentacion que se limita a las diferencias de los costes priva a los usuarios de la informacion
necesaria para juzgar si las estimaciones de costes resultan aplicables a su caso.
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TABLA A.7.2.1. EVALUACION DE LA RELEVANCIA DE LOS ESTUDIOS ECONOMICOS*

Autor (afio):

Revisor:

Caracteristicas

¢ Relevante a la pregunta

Descripcion | de interés? Comentarios ¢C6mo realizar el juicio?
generales . .
(Si/Parcialmente/Duda/No)
Evaluar si las caracteristicas
sociodemograficas,
. [Describir . 9
Poblacion comorbilidades, subgrupos,
brevemente] o
etc. son similares o no a la
pregunta de interés
Intervencién/ [Describir Evaluar si es similar a la
comparador(es) | brevemente] pregunta de interés.
Evaluar la inclusion de
[Describir .
Desenlaces desenlaces criticos/
brevemente] .
importantes.
Ambito/ [Describir Evaluar si es similar al de la
contexto brevemente] pregunta de interés.
Para los costes: SNS u otra
. [Describir posibilidad relevante.
Perspectiva
brevemente] Para los desenlaces:
importante para los pacientes.
Segun criterios de inclusion
Diseno del [Describir . 2 - : y,
i disponibilidad de estudios mas
estudio brevemente]
relevantes.
Lo suficientemente largo como
Horizonte [Describir 9
para ver el efecto en los
temporal brevemente] »
desenlaces criticos.
Otros criterios
segun los L
(seg . [Describir
establecidos
. brevemente]
previamente por
el grupo)
Relevancia [Relevante/Parcialmente relevante/Duda/No relevante]
general del . . o .
estudio Si el estudio no es relevante, se excluye y no pasa a la revision de la calidad.

Evaluacion de

[Sin limitaciones metodoldgicas/Con limitaciones metodoldgicas potencialmente importantes/

calidad Con limitaciones metodoldgicas]
Inclusion del

. [Incluido/excluido]
estudio
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¢ Relevante para la pregunta de interés?
Posibles valoraciones:
Si: si la caracteristica del estudio se adecia completamente a los criterios de inclusién planteados.

Parcialmente: si el estudio no se adecua totalmente pero su informacién podria ser usada indirectamente
para responder la pregunta. Registrar las razones de este juicio en la columna de comentarios.

Duda: si el estudio no da suficiente informacién como para valorar una caracteristica determinada.
No: si el estudio se aleja completamente de los criterios de inclusion planteados.

Registrar las razones de este juicio en la columna de comentarios.

Relevancia general del estudio
Posibles valoraciones:

Relevante: si (1) cumple con todos los criterios de inclusion; o (2) cumple parcialmente con uno o mas
criterios, pero la informacion aportada puede ser relevante para la toma de decisiones.

Parcialmente relevante: si no cumple con uno o mas criterios, pero la informacién aportada puede ser
relevante para toma de decisiones.

No relevante: Si no cumple uno o mas criterios de inclusién y la informacién aportada no es relevante para la
toma de decisiones. Los estudios no relevantes son excluidos de la revision.

Evaluacion de la calidad
Posibles valoraciones:
Sin limitaciones metodoldgicas.

Con limitaciones metodolégicas potencialmente importantes: si existe la posibilidad de que las limitaciones
metodoldgicas afecten a las conclusiones del estudio.

Con limitaciones metodolodgicas importantes: si las limitaciones metodolégicas afectan a las conclusiones del

estudio.
Inclusion del estudio
ESTUDIO ECONOMICO RELEVANTE POTENCIALMENTE RELEVANTE
Sin limitaciones metodoldgicas Incluir. Incluir dependiendo de la
disponibilidad de otros estudios
relevantes y sin limitaciones.
Con limitaciones metodolégicas Incluir dependiendo de la Incluir dependiendo de la
potencialmente importantes disponibilidad de otros estudios disponibilidad de otros estudios
relevantes y sin limitaciones. relevantes y sin limitaciones o
potencialmente relevantes y sin
limitaciones.
Con limitaciones Incluir dependiendo de la Excluir.
disponibilidad de otras referencias
relevantes y sin limitaciones o
potencialmente relevantes y sin
limitaciones.

* Basado en Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions, la herramienta del NICE para evaluar la aplicabilidad de los ACU (NICE 2012) y
el cuestionario para evaluar la relevancia y credibilidad de los estudios de modelizacién para informar la toma de decisiones en salud (ISPOR-AMCP-NPC
Good Practice Task Force Report) (Caro JJ 2014).
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TABLA A.7.2.2. LISTADO DE HERRAMIENTAS PARA LA EVALUACION DE ESTUDIOS ECONOMICOS*

LISTADO

CARACTERISTICAS

Adams, 1992

Evaluacion de estudios econdmicos realizados en el con-
texto de ensayos clinicos aleatorizados. Tiene 21 puntos
distribuidos en 5 apartados.

Gerard, 1992

Listado de 40 puntos distribuidos en 6 apartados. Estudios
de coste-utilidad.

Sacristan, 1993

Listado con 40 puntos distribuidos en 12 secciones y va-
rias subsecciones (no evalla aspectos propios de modelos
econoémicos).

Clemex, 1995

Creado por la asociacion Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America (Investigadores y Productores
Farmacéuticos de América) con el objetivo de desarrollar
investigacion farmacoecondémica de alta calidad. Tiene 20
puntos distribuidos en 7 apartados (no evalla aspectos
propios de modelos econémicos).

U.S. Panel, 1996

Tiene 37 puntos distribuidos en 4 apartados (incluye as-
pectos propios de modelos econémicos).

British Medical Journal Checklist (Drummond)

Tiene 35 puntos distribuidos en 3 apartados. Especialmen-
te utilizado en evaluaciones econémicas completas, aun-
que también se puede utilizar en evaluaciones econémicas
parciales, reportes o comentarios de evaluaciones econo-
micas (no evalla aspectos propios de modelos econdmi-
cos).

Pediatric Quality Appraisal Questionnaire
(PQAQ)

Especifico para evaluaciones econémicas en pediatria.
Tiene 57 puntos distribuidos en 14 apartados. Cada punto
puede recibir un valor si se cumple completamente (1), par-
cialmente (0,5) o no se cumple (0). Al final presenta una
evaluacion general. Ha sido formalmente validada.

Quality of Health Economic Studies (QHES)
Instrument

Basado en un revision sistematica de listas de verificacion
de evaluaciones econdmicas. Incluye 16 puntos. Cada
punto es evaluado y los resultados se reflejan en una pun-
tuacién final que va desde 100 (estudio perfecto) a 0 (peor
resultado). Incluye aspectos propios de modelos econdmi-
cos.

Consensus on Health Economic Criteria
(CHEC)

Publicado por University of York Centre for Reviews and
Dissemination. Incluye 19 puntos (no incluye aspectos
para evaluar modelos economicos).

Grutters, 2011

Listado de 11 factores que deben ser considerados cuan-
do se estructuran evaluaciones de tecnologias para deci-
siones en distribucién de recursos (no incluye aspectos
para evaluar modelos econémicos).

CHEERS, 2012

Evalla la calidad del reporte de los estudios econémicos y
puede ser utilizado para evaluar modelos econémicos.

* Adaptado de Walker DG 2012¢. Este listado esta basado en los resultados de la RS de Walker 2012 y actualizado incorporando el listado de CHEERS.
Segun Walker 2012, el Unico criterio evaluado en todas estas listas es la perspectiva. Siete criterios son comunes a casi todas ellas: la identificacion de las
alternativas relevantes, la perspectiva, la identificacién de los desenlaces, la forma de evaluar esos desenlaces, el ajuste en la variabilidad temporal, los
andlisis de sensibilidad e incertidumbre, y el andlisis de coste incremental.
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