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Las revistas clinicas publican a menudo estudios de evaluacion eco-
némica de tecnologias y programas sanitarios. A fin de mejorar el pro-
ceso de revision y, promover la calidad y validez de los estudios publi-
cados, el British Medical Journal (BMJ) establecié unas directrices
para la publicacion de estudios de evaluacién econémica dirigidas a
autores, revisores y editores. Este articulo analiza la justificacion y
efectividad de este tipo de directrices y, mas concretamente, la opor-
tunidad de que MebicINA CLiNicA adopte las directrices del BMJ u
otras similares. Se concluye que dicha adopcion seria probablemente
positiva, aunque se sugiere que seria preferible actualizar y revisar las
directrices del BMJ y adaptarlas al contexto espaiiol mediante un pro-
ceso de consenso entre las partes implicadas. Finalmente, se pone de
relieve las limitaciones del sistema de revisién por expertos para ga-
rantizar la validez y calidad de los estudios de evaluacion econémica
y se sugieren medidas complementarias, tomando en consideracion
algunas experiencias relevantes del campo de la investigacion clinica.
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Economic evaluation studies in health

Clinical journals often publish economic evaluation studies of health
technologies and programs. To improve the peer review process and,
hence, the quality and validity of published studies, the British Medi-
cal Journal (BMJ) established publication guidelines for the publica-
tion of economic evaluations aimed at authors, reviewers and editors.
The present article analyzes the opportunity of adopting the BMJ’s or
similar guidelines by MepiciNA CLiNIcA and the probable effectiveness
of this measure. The article concludes that although this initiative
would probably improve the review process and the quality of the pa-
pers published, it might be worthwhile to review, up-date and adapt
the BMJ guidelines to the Spanish context by means of a consensus-
forming process. Finally, this article discusses the limitations of the
peer review process in improving the quality and validity of economic
evaluations and suggests some complementary measures, drawing on
lessons and experiences from the field of clinical research.
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Introduccién y objetivos

Las revistas cientificas desempefian un papel importante en
la difusién de la investigacién, asi como en la validacién y
legitimacion de los resultados de la investigacion y de los
avances del conocimiento cientifico. El principal mecanismo
para garantizar adecuadamente la calidad cientifica de los
trabajos que se publican es la revision por expertos (peer
review). El sistema de revisidon por expertos tiene, sin em-
bargo, indudables fallos y limitaciones y su eficacia depen-
de no tanto de su existencia formal, sino de la aplicacion
real que se haga de él. En este sentido, hay buenas razones
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para analizar y promover mecanismos que mejoren el fun-
cionamiento de los sistemas de revision y faciliten, por
ejemplo, el trabajo de los revisores y editores, para aumen-
tar con ello las garantias de calidad en la seleccién y revi-
sion de los trabajos que se publican. Uno de estos mecanis-
mos es el establecimiento de directrices o0 normas para la
presentacion de resultados por parte de los autores o para
la labor de revisién y seleccion de los revisores y editores.
La mayor parte de las revistas establecen normas para los
autores y los revisores, pero dichas normas se refieren a as-
pectos formales o muy generales. La cuestion que se plan-
tea en este articulo es la conveniencia de establecer direc-
trices especificas para determinadas disciplinas o tipos de
estudios. Concretamente, el objetivo de este articulo es res-
ponder a las siguientes preguntas:

1. ;Mejorarian la calidad y validez de los articulos de evalua-
cién econdémica en salud publicados en MEDICINA CLINICA 0,
en general, en cualquier revista cientifica, si se introdujesen
directrices especificas dirigidas a autores, editores y reviso-
res? ;Serfa ello suficiente para garantizar la calidad y validez
de los estudios y satisfacer las necesidades de los que to-
man decisiones?

2. iSerian las directrices para publicacion de trabajos de
evaluacion economica adoptadas por el British Medical
Journal (BMJ) una buena opcién para aplicar en MEDICINA
CLiNicA?

3. ¢{Qué otros mecanismos alternativos o complementarios
podrian introducirse?

La primera seccion del articulo analiza las caracteristicas de
la evaluacion econémica en salud y los problemas metodo-
l6gicos y de validez que presenta, asi como las diversas ini-
ciativas que se han propuesto o aplicado para abordarlos.
La segunda seccion describe las directrices del BMJ y anali-
za los beneficios y limitaciones de las directrices en general
y las del BMJ en concreto, y asi la potencial aplicabilidad de
estas Ultimas al contexto espafiol. La tercera seccion revisa
y comenta otros mecanismos para mejorar la calidad y vali-
dez de los estudios de evaluacion econémica y su utilidad
para los que toman decisiones.

La validez y calidad de los estudios de evaluacién
econémica en salud

Uno de los problemas para determinar la validez y calidad
de un estudio de evaluacion econémica es la dificultad de
contrastar empiricamente sus resultados. Una parte del ana-
lisis econémico tiene un enfoque positivo, es decir, pretende
explicar lo que es 0 serad y sus conclusiones son, en princi-
pio, contrastables con la evidencia empirica. Otra parte del
analisis econémico tiene un enfoque normativo y se ocupa
de lo que deberia ser. Para obtener implicaciones normati-
vas, es preciso introducir en el razonamiento juicios técnicos
y de valor que no son susceptibles de contraste y refutacion
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empiricos. Aungue una evaluacién econémica es un modelo
que pretende —por lo menos implicitamente— predecir los
efectos futuros de una decisién, la naturaleza y forma en que
se define dicha decisiéon y sus resultados hacen préactica-
mente imposible su contraste empirico.

Una evaluaciéon econdémica completa supone la comparacion
de los efectos de dos 0 méas opciones de decision, concreta-
mente, de los costes y las consecuencias de administrar los
respectivos tratamientos, programas o intervenciones. En la
realidad soélo se dara y existira evidencia empirica de una de
las opciones: la que elija el agente sanitario. La opcién u op-
ciones de referencia son situaciones contrafacticas, que po-
dran estimarse con la ayuda de supuestos y modelos, pero
dificilmente podremos disponer de evidencia empirica obser-
vable de ella. El resultado tipico de una evaluaciéon econémi-
ca en salud se expresa mediante variables o combinaciones
de variables —costes, afios de vida ajustados por calidad, ra-
zones coste-efectividad, etc.— que no son directamente ob-
servables, sino que requieren modelos y procedimientos de
calculo complejos para determinarlas.

Por otra parte, los resultados de las evaluaciones econémi-
cas no suelen estar contextualizados de forma precisa en lo
que respecta a su ambito de aplicacion —habitualmente ha-
cen referencia a un paciente medio en un pais concreto y a
un afio determinado, en general, del pasado— ni suelen re-
flejar los resultados que se derivan de las decisiones en que
pretenden influir, por ejemplo, la decisién por parte de un
asegurador de reembolsar una tecnologia. El resultado de
una evaluacion economica refleja lo que sucederia si efecti-
vamente se sustituye una tecnologia por otra. Este es, en
todo caso, el tipo de decisidon que toman el médico pres-
criptor y el consumidor, pero no los responsables de las de-
cisiones de financiacion y fijacién de precios de las tecnolo-
gias sanitarias. La diferencia es substancial: el hecho de
que un asegurador decida reembolsar una nueva tecnologia
no implica que a todos los pacientes se les vaya a aplicar la
nueva tecnologia en lugar de la o las que se estaban reem-
bolsando.

En resumen, los resultados de los estudios de evaluacion
econdmica reflejan habitualmente los efectos previsibles de
una decision distinta de la que toman los potenciales desti-
natarios de los estudios y sus resultados estan definidos de
forma dificil o incluso imposible de contrastar empiricamen-
te. Por ello, la validacion de los estudios de evaluacion eco-
némica no puede hacerse sobre los resultados del andlisis,
sino sobre la metodologia, los procedimientos de célculo,
los supuestos, etc. Pero, desgraciadamente, en estos temas
no existe un consenso o gold standard. Aunque es factible
establecer algunos criterios cuyo cumplimiento sea conside-
rado por la mayoria de los expertos como un requisito de
validez o de calidad de un estudio, en la mayor parte de las
cuestiones metodologicas existe una gran variedad de opi-
niones entre los expertos. Esta variedad se pone de mani-
fiesto, por ejemplo, cuando se comparan manuales, estu-
dios aplicados o las diversas directrices metodologicas
existentes.

Un asunto objeto de consideracion referente a la variabili-
dad metodologica es la posible existencia de incentivos que
puedan inducir a los autores a sesgar intencionadamente
los resultados de sus investigaciones y estudios. Posible-
mente, en todas las disciplinas puede darse este tipo de in-
centivos, por razones ideolégicas o de prestigio académico,
pero el problema es probablemente mayor cuando los resul-
tados de la investigacion tienen consecuencias politicas o
sociales que suponen algun tipo de beneficio para los auto-
res 0 para determinadas organizaciones 0 grupos sociales
con los que estan relacionados?. La evaluacién econémica

es especialmente susceptible a este problema, ya que su
objetivo genérico es suministrar informacion para la toma de
decisiones; decisiones que tienen habitualmente importan-
tes implicaciones econémicas, pues afectan a la financia-
cion, la utilizacion o la determinacion del precio de tecnolo-
gias sanitarias. Esto supone que a menudo los analistas o
los patrocinadores del estudio puedan tener un interés eco-
némico personal en los resultados del estudio que seréa utili-
zado, segun el caso, para promover una elevada demanda y
precios del producto o, por el contrario, justificar medidas
que limiten su demanda o impidan su consumo.
Drummond?® plante6 hace tiempo ya este problema, aso-
ciandolo primordialmente a los conflictos de intereses de los
patrocinadores de estudios de evaluacion de sus propios
productos, especialmente, la industria farmacéutica y de
productos sanitarios, que se ha convertido en uno de los
principales realizadores y patrocinadores de estudios de
evaluacion econémica en salud.

Una reciente revision de estudios sobre este tema* aporta
pruebas bastante convincentes sobre la existencia de ses-
gos. Sacristan et al® analizaron estudios de evaluaciéon eco-
némica publicados entre 1988 y 1994 y encontraron que
22 de 24 estudios publicados en Pharmacoeconomics, de
los cuales el 83% estaba patrocinado por laboratorios, da-
ban resultados favorables para la tecnologia evaluada. En
cambio, de los 69 estudios publicados en revistas médicas
generales, de los cuales el 74% estaba patrocinado por
agencias publicas, so6lo 34 (el 49%) daban resultados favo-
rables. Estudios similares®’ llegan a las mismas conclusio-
nes. De hecho, los incentivos para sesgar los resultados se
pueden dar también en el bando de los compradores; por
ejemplo, un asegurador puede estar interesado en que un
nuevo producto muy costoso aparezca como poco coste-
efectivo para legitimar la decisiéon de no financiarlo o pospo-
ner su incorporacion al catalogo de prestaciones cubiertas.
Una agencia de salud publica también puede intentar ses-
gar los resultados de estudios de evaluacion de programas
ya establecidos o respecto a los cuales ya se ha tomado una
decision para legitimarla.

Pero igual que la mujer del César, los estudios de evalua-
cibn econémica no solo deben ser validos y fiables, sino que
deben parecerlo. Es decir, ademés de la validez y calidad
que puede determinarse de forma méas o menos objetiva,
hay un problema de credibilidad, de caracter méas subijetivo,
pero que es esencial resolver si se espera que se generalice
una cultura de evaluacién econdémica en la toma de decisio-
nes sanitarias. Diversos estudios realizados para estudiar la
utilizacion, el conocimiento y las actitudes respecto a la eva-
luacién econdmica por parte de los profesionales del sector
salud han puesto de relieve que uno de los principales fac-
tores que aquéllos alegan para no usar este instrumento es
la falta de confianza en la objetividad de la metodologia y la
consiguiente posibilidad de sesgos intencionados en los
anélisis. Drummond et al® encontraron en el Reino Unido
que el 50% de los encuestados mencionan la falta de credi-
bilidad de los estudios que patrocina la industria como un
obstaculo a su utilizaciéon. Resultados similares se obtuvie-
ron en Espafa y otros paises europeos®.

Las respuestas por parte de la comunidad de analistas y
usuarios para afrontar estos problemas han sido diversas.
Muchas revistas requieren de los autores que indiquen las
fuentes de financiacion y los patrocinadores de los estudios
y que hagan publicos los posibles conflictos de intereses.
Sin embargo, no parece que sea facil controlar si los autores
cumplen estos requisitos y si es posible controlar su falta de
cumplimiento. Finalmente, tampoco estéa claro que esta me-
dida reduzca la posibilidad de sesgos.
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La Food and Drug Administration (FDA) de Estados Unidos,
basandose en el mandato legal que tiene para controlar la
veracidad de la informacion que la industria farmacéutica
distribuye a los profesionales sanitarios, establecié que so6lo
se podria distribuir informacion sobre anélisis de evaluacion
econdmica cuando éstos estuviesen basados en estudios
experimentales, con lo que rechaza implicitamente los ana-
lisis basados en modelos, bajo el aparente supuesto de que
estos Ultimos son mas susceptibles de manipulaciéon y ses-
g0 que los primeros. Esta posicion «empiricista» parece algo
ingenua a la vista de los problemas de validez y fiabilidad
gue se debaten desde hace algunos afios en relacion con
los ensayos clinicos.

En Estados Unidos un grupo de trabajo de extraccion aca-
démical®!! propuso un codigo de conducta que postulaba,
entre otros criterios, que soélo las instituciones publicas o sin
animo de lucro pudiesen llevar a cabo estudios de evalua-
cion economica. El supuesto mas que discutible implicito
en esta recomendacion es que dichas instituciones, a dife-
rencia de las empresas farmacéuticas y de las empresas
consultoras comerciales, no tienen conflictos de intereses;
conociendo los mecanismos de financiacion de la industria
a las universidades en los Estados Unidos y el grado de de-
pendencia financiera que algunos departamentos y univer-
sidades pueden llegar a tener de dicha financiacion, esto
resulta de una considerable ingenuidad o de un corporativis-
mo descarado. El New England Journal of Medicine (NEJM)
adoptd una politica editorial basada en el mismo criterio,
gue se comentard mas adelante?.

Otra de las respuestas aportadas ha sido el establecimiento
de directrices o estandares metodolégicos. Las propuestas
de estandares metodolégicos empezaron a aparecer a prin-
cipios de los noventa'®!4. En una primera etapa las pro-
puestas de estandarizacion generaron una considerable
desconfianza e incluso rechazo entre analistas y patrocina-
dores. La primera linea de resistencia a la estandarizacion
metodoldgica fue la de que no estaba justificada, pues habia
consenso sobre como hacer un estudio de buena calidad; el
problema era simplemente que los analistas no aplicaban
correctamente los métodos establecidos. Més adelante se
argumentd que la estandarizacion limitaria la investigacion y
los avances metodoldgicos y que, si los estandares se esta-
blecian a un nivel excesivamente alto, desanimarian a la re-
alizacion de estudios. En cualquier caso, las disquisiciones
tedricas se vieron superadas por las iniciativas de Austra-
lia!>16 y Ontario (Canada)!’:*¢, que decidieron empezar a apli-
car sisteméaticamente la evaluacion econémica para tomar
decisiones de reembolso y de control de precio de medica-
mentos. En el contexto de estas politicas, se hizo evidente la
conveniencia de establecer unas directrices metodoldgicas
claras que evitasen la posibilidad de sesgos intencionados
para favorecer artificialmente la relacién de coste-efectivi-
dad de los productos analizados. A partir de entonces em-
pezaron a proliferar las iniciativas y propuestas de guias y
directrices metodolégicas y, algo mas tarde, estudios de re-
visién y comparacién de directrices®?°. La International So-
ciety for Pharmacoeconomics and Outcomes Research tie-
ne publicada en su pagina web (www.ispor.org) una seccion
denominada «Pharmacoeconomic Guidelines Around the
World» con una recopilacién actualizada regularmente de
las directrices existentes (http://www.ispor.org/PEguideli-
nes/index.asp). En la actualidad, hay 28 directrices de 23
paises, que incluyen 21 directrices metodolégicas, 6 para
presentacion para reembolso y una para publicacion.

En la actualidad, existe un nimero sustancial de directrices
que, tal como muestran las tablas 1-3, presentan una gran
variabilidad en los criterios y recomendaciones, lo que con-

TABLA 1
Variabilidad en las guias metodolégicas

Eleccién de las opciones de referencia (n = 27)
Las utilizadas mas usualmente
Las més efectivas existentes o las que suponen una
practica minima
Las existentes o las més efectivas
Justificar la eleccion
Las existentes y no tratar
Las més usuales, las menos costosas, no tratar
Las més usuales, las menos costosas, no tratar,
las mas efectivas
Las més usuales, las menos costosas, las mas efectivas
Las que tienen mas posibilidad de ser desplazadas
Las més eficientes, las més efectivas, no hacer nada
Todas las opciones relevantes
La mas efectiva y no tratar
No hay indicacién clara o no esté especificada

N 00

N = RO

WHNN =

Fuente: Sculpher M, Claxton K, 2005.

TABLA 2
Variabilidad en las guias metodolégicas

Instrumentos de medida de la utilidad (n = 27)
EQ5D

Juego estandar, equivalencia temporal
Necesidad de justificar la eleccion

SG, TTO, VAS

SG, TTO, VAS

EQ5D o HUI

SG, TTO, EQ5D

Medida de salud genérica

Medida de salud basada en eleccion

—
NN~ NORNDW

IEO5D: EuroQOL con 5 dimensiones; SG: juego estandar; TTO: equivalencia temporal;
VAS: escala visual analégica; HUI: indice de utilidad de la salud.
Fuente: Sculpher M, Claxton K, 2005.

TABLA 3
Variabilidad en las guias metodolégicas

Métodos para analisis de la sensibilidad (n = 27)
Necesidad de indicar y justificar

No consta/no se especifica

Andlisis de sensibilidad probabilistico

Anélisis univariante y multivariante

Andlisis univariante y bivariante

Anélisis multivariante de las variables mds importantes
Andlisis univariante, multivariante y probabilistico

Anélisis univariante, multivariante y escenarios peor y mejor

—

HEROFRNFWOW

Anélisis univariante con diagrama de tornado

Fuente: Sculpher M, Claxton K, 2005.

firma la ausencia de acuerdo o consenso metodolégico. Las
diferencias metodolégicas entre directrices tienen distintas
causas Y justificaciones. Una primera causa es la ya men-
cionada falta de consenso en los aspectos técnicos entre los
propios expertos, que refleja diferencias geograficas entre
los que toman decisiones respecto a los juicios técnicos y
de valor que la metodologia de la evaluacién econémica,
como toda disciplina normativa, incorpora necesariamente.
El proceso de estandarizacion ha dado el resultado, aparen-
temente paraddjico, de unificar la metodologia en el ambito
nacional o de proceso concreto de toma de decisiones, pero
paralelamente ha legitimado y consolidado las diferencias
metodologicas en general. Esta variabilidad no es necesaria-
mente irracional ni indeseable, aunque plantea inconve-
nientes a algunas partes interesadas, como a las empresas
multinacionales que hacen estudios multipaises o los inves-
tigadores que intentan hacer revisiones y comparaciones in-
ternacionales de estudios de evaluacion econémica.

La comparabilidad es esencial que se dé, por razones de
consistencia y eficiencia, entre los estudios de distintas
fuentes y autorias que se utilizan para establecer priorida-
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TABLA 4

Directrices para la publicacion de evaluaciones econémicas en el BMJ

Disefio del estudio
1. Problema o pregunta que plantea el estudio

2. Seleccion de alternativas u opciones a comparar

lector pueda juzgar la relevancia del estudio para su propio contexto
3. Forma de evaluacion

Recopilacion de datos
4. Datos de efectividad

5. Medida y valoracion de beneficios

(AVAC) o disposicién a pagar

sanitarios

el problema estudiado
6. Célculo de costes

recursos

tipo de cambio
7. Modelizacion

Se debe justificar la eleccion del modelo y de los paréametros clave

Andlisis e interpretacion de los resultados
8. Ajustes temporales de costes y beneficios

Se debe indicar y justificar la(s) tasa(s) de descuento elegida(s)
9. Consideracion de la incertidumbre

principales variables

para cada variable
10. Presentacion de los resultados

acompafada de las debidas matizaciones y reservas

Se debe justificar la importancia de la pregunta que plantea la investigacion
Se debe describir claramente la hipétesis que se contrasta o la cuestién que aborda la evaluacién econémica
Se debe explicitar y justificar el punto o puntos de vista del analisis, por ejemplo, el del sistema sanitario o el de la sociedad

Se debe dar una justificacién de la seleccion de los programas o intervenciones alternativas a comparar
Se debe describir dichas opciones con un nivel de detalle suficiente —es decir, quién hace qué, a quién, dénde y con qué frecuencia— como para que el

Se debe indicar la(s) forma(s) de evaluacion utilizadas (por ejemplo, andlisis de minimizacién de costes o anélisis coste-efectividad)
Se debe justificar claramente la(s) forma(s) de evaluacion utilizadas en relacién con el problema de investigacion abordado

Si la evaluacién econémica se basa en un unico estudio de efectividad —por ejemplo, un ensayo clinico—, se debe describir los detalles del disefio y los
resultados de dicho estudio, por ejemplo, criterios de seleccién de la poblacién estudiada, método de asignacion de los sujetos, si se ha realizado el
andlisis por intencién de tratar o por cohorte evaluable, tamafio del efecto con los correspondientes intervalos de confianza

Si la evaluacién econémica se basa en los resultados de un conjunto de estudios, se debe proveer detalles del método de sintesis o metaanalisis de la
evidencia utilizado, por ejemplo, la estrategia de busqueda o los criterios de inclusion de los estudios en la revisién

Se debe indicar claramente el indicador primario de efectividad, por ejemplo, los casos detectados, afios de vida, afios de vida ajustados por calidad

Si se han valorado los beneficios en salud se debe incluir los detalles del método utilizado —por ejemplo, equivalencia temporal, juego estandar, valoracion
contingente— asi como de los sujetos de quienes se han obtenido las valoraciones, por ejemplo, pacientes, miembros de la comunidad, profesionales

Los cambios en la productividad (beneficios indirectos), si se incluyen, deben ser presentados de forma separada y se debe comentar su relevancia para

Las cantidades de recursos utilizados se deben presentar de forma separada de los precios o costes unitarios de dichos recursos
Se debe describir los métodos utilizados para la estimacion tanto de las cantidades de recursos utilizados como de los precios o costes unitarios de dichos

Se debe indicar la unidad monetaria utilizada y la fecha a que corresponden los precios o costes unitarios y dar detalles de posibles ajustes por inflacién o

Se debe dar detalles de todos los modelos utilizados en el estudio econémico, por ejemplo, arbol de decisién, modelo epidemiolégico, modelo de regresién

Se debe indicar el horizonte temporal en que se definen los costes y los beneficios

Si no se descuentan los costes o los beneficios, se debe ofrecer una justificacién de por qué se ha hecho asf

Cuando se presentan datos estocésticos, se debe incluir detalles de las pruebas estadisticas utilizadas, asi como de los intervalos de confianza de las

Cuando se lleva a cabo un andlisis de sensibilidad, se debe dar detalles del enfoque utilizado —por ejemplo, univariante, multivariante, analisis
de umbral-y justificar la eleccién de variables para las que se lleva a cabo el andlisis de sensibilidad, asi como los rangos de valores considerados

Se debe llevar a cabo y presentar un andlisis incremental —por ejemplo, del coste incremental por afio de vida ganado— que compare las opciones relevantes

Las principales variables de resultados —por ejemplo, el impacto en la calidad de vida— se deben presentar tanto de forma agregada como desagregada

Cualquier comparacién con otras intervenciones sanitarias —por ejemplo, en términos de coste-efectividad relativa— deberia hacerse sélo en el caso de
que se pueda demostrar una lata similitud en los métodos y contexto de los estudios comparados

Se debe dar una respuesta a la pregunta original del estudio; cualquier conclusion debe derivarse claramente de los resultados presentados y debe estar

des y asignar recursos de un mismo fondo o presupuesto,
procesos que, salvo contadas excepciones, tienen un ambi-
to nacional o local. En este contexto si que es esencial dis-
poner de estudios validos, no sesgados y comparables de
los programas e intervenciones que compiten por los recur-
sos disponibles, 1o que requiere que los correspondientes
estudios se hayan llevado a cabo con una metodologia Uni-
ca, aunqgue los hayan realizado independientemente distin-
tos autores. En cambio, la comparabilidad entre un estudio
de hipolipemiantes referido a Espafia y otro de analgésicos
referido a Japdn tiene una justificacion y utilidad limitadas,
ya que no justifica ninguna decision.

Pero cualquiera que sea la opinién que le merezca a uno la
variabilidad de metodologias y de estandares metodoldgicos
en las directrices existentes, es algo que hay que tener en
cuenta en el momento de plantear unas directrices para la
publicacién de estudios.

Aplicabilidad de las directrices del BMJ en Espaiia
Las directrices del BMJ

En junio de 1995 el BMJ cre6 un grupo de trabajo, del que
formé parte uno de los autores del presente trabajo, con el
objetivo Ultimo de mejorar la calidad de los articulos de eva-
luacion econémica presentados y publicados, mediante la
elaboracién de directrices vy listas de comprobacion metodo-
l6gicas para autores, revisores y editores, basadas en el
consenso en los métodos aceptables para su aplicacion sis-
tematica antes, durante y después del proceso de revision.
Los resultados del grupo de trabajo se publicaron en el BMJ
un afio mas tarde, en agosto de 1996!. Una traduccion lite-
ral al castellano se incluye en este articulo.

El informe del grupo de trabajo del BMJ afirma que las di-
rectrices que propone intentan no ser innecesariamente
prescriptivas ni limitar la innovacion metodolégica. El &mbito
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de aplicacion de las directrices se circunscribe basicamente
a los estudios de evaluacioén econémica completos —analisis
de coste-efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio, coste-
consecuencia, minimizacion de costes—, es decir, a los ana-
lisis que consideran tanto los costes como las consecuen-
cias en la salud de dos o mas intervenciones, aunque se
sugiere que las evaluaciones parciales —tal como el coste de
una intervencién— también deberian ajustarse a las directri-
ces en los aspectos que les conciernen.

Las directrices se presentan agrupadas en 3 apartados —dise-
fio del estudio, recopilacion de datos e interpretacion y anali-
sis de resultados— y 10 secciones. Después de cada seccion
se incluye una explicacion vy justificacion de las recomenda-
ciones y las razones por las que en algunos casos no es posi-
ble dar normas mas concretas (tabla 4).

El informe del grupo de trabajo incluye una lista de compro-
bacion abreviada para los revisores (tabla 5), con 35 cues-
tiones concretas del tipo «Se describen claramente las op-
ciones comparadas» o «Se justifica la eleccién de la tasa de
descuento», a las que se puede asignar una de 3 (o 4) posi-
bles respuestas: 1. Si. 2. No. 3. No esta claro. 4. No es apli-
cable. La Ultima respuesta no esté considerada en algunas

TABLA 5

preguntas. Finalmente, se incluyen una lista de comproba-
cion mas corta para editores y otra para evaluaciones eco-
nomicas parciales ((tabla 6).

Beneficios y costes del establecimiento de directrices
de publicacion

Un problema general del sistema de revision por expertos es
que el editor o los revisores pueden tener conflictos de inte-
reses de caracter personal o académico que les induzcan a
considerar criterios distintos de los méritos cientificos a la
hora de evaluar un manuscrito. Las razones que pueden ge-
nerar conflictos de intereses son multiples: por ejemplo, el
autor defiende una teoria que el revisor no comparte o perte-
nece a una escuela «rival», o bien el revisor esta trabajando
y obteniendo resultados que desea publicar antes de que se
publiquen los resultados similares a los del autor que esta
evaluando. En ambos casos, el revisor tiene incentivos para
rechazar el manuscrito o, por lo menos, para dificultar y re-
trasar su publicacién. Gracias al principio de confidenciali-
dad, la probabilidad de que una conducta deshonesta del
revisor sea detectada es baja. En otros casos, el problema

Lista de comprobacion para revisores (para ser utilizada también, implicitamente, por los autores)

Cuestion

Si No No esta claro No procede

Diserio del estudio
1. Se plantea la pregunta que se pretende contestar con el estudio
. Se justifica la importancia econémica de la pregunta objeto de estudio
. Se indica y justifica claramente la(s) perspectiva(s) del analisis

de referencia
. Se describen claramente las opciones que se comparan
. Se indica la forma de evaluacién utilizada

por el estudio

Recopilacion de datos
8. Se indican las fuentes utilizadas para estimar la efectividad

(si la evaluacion se basa en un solo estudio)

de efectividad)

separadamente

del estudio

18. Se indica la unidad monetaria y datos de precios
20. Se proporcionan detalles de los modelos eventualmente utilizados

en que se basan

Andlisis e interpretacion de resultados

22. Se indica el horizonte temporal para los beneficios y los costes
23. Se indica(n) la(s) tasa(s) de descuento

24. Se justifica la eleccién de tasa de descuento

para los datos estocasticos
27. Se describe el enfoque utilizado en el andlisis de sensibilidad

29. Se indican los rangos de variacion de las anteriores variables
30. Se comparan las opciones relevantes
31. Se presenta un andlisis incremental

33. Se responde a la pregunta del estudio
34. Las conclusiones se derivan de los datos presentados
35. Las conclusiones van acompafiadas de las matizaciones apropiadas

2
3
4. Se justifican las razones para haber elegido las opciones (programas o intervenciones)
5
6
7

. Se justifica la forma de evaluacién utilizada en relacién con las preguntas planteadas

9. Se proporcionan detalles del disefio y de los resultados del estudio de efectividad

10. Se proporcionan detalles de los métodos de sintesis 0 metaanalisis para obtener
las estimaciones de efectividad (si la evaluacién se basa en multiples estudios

11. Se indica claramente la(s) medida(s) primaria(s) de resultado para la evaluacién econémica
12. Se indican los métodos utilizados para valorar los estados de salud y otros beneficios
13. Se proporcionan detalles de los sujetos de los que se obtuvieron las valoraciones

14. Los efectos en la productividad, en el caso de que se incluyan, se presentan

15. Se comenta la relevancia de los efectos en la productividad para la pregunta

16. Las cantidades de recursos y sus costes unitarios se presentan de forma separada
17. Se describen los métodos para estimar las cantidades de recursos y sus costes unitarios

19. Se proporcionan detalles de los ajustes por inflacion de los precios y de los tipos de cambio

21. Se proporciona una justificacién de los modelos utilizados y de los pardmetros clave

25. Se justifica, en su caso, por qué no se descuentan los costes o los beneficios
26. Se proporcionan detalles de las pruebas estadisticas y de los intervalos de confianza

28. Se justifica la seleccién de variables utilizadas en el andlisis de sensibilidad

32. Los principales resultados se presentan tanto de forma agregada como desagregada
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TABLA 6

Lista de comprobacién corta para editores y lista para evaluaciones parciales

Cuestién

Si No No esta claro

Lista corta para editores

;Es importante la pregunta planteada?

;Se razona la importancia econémica de la pregunta planteada?
;Es un tema de interés para el BMJ?

OOk wWN =

Lista para evaluaciones parciales
1. ;Se plantea la cuestién objeto de investigacion?

3. (Se indica claramente cudl es la medida primaria de resultados?

;Tiene el manuscrito el nivel de detalle suficiente para permitir su evaluacion por expertos?
;En el supuesto de que el contenido econémico fuese correcto, nos interesarfa publicar el trabajo?
¢Hay una probabilidad razonable de que el contenido econémico sea correcto?

2. ;Se indica(n) claramente la(s) fuente(s) para las estimaciones de la efectividad?

4. ;Se describen los métodos para la estimacion de cantidades y costes unitarios?

TABLA 7

Ejemplos de declaracién de objetivos en estudios de evaluacion econémica publicados

y cefuroxima axetilo (CXA)3®

a) Proporcionar una descripcién quantitativa de los costes y recursos utilizados con EPA (enfermedad periférica arterial
b) Comparar los costes y la eficiencia entre mantener en un solo inhalador dosis ajustables con budosonida formoterol o usar una dosis fija en adultos con asma
c) Comparar la eficiencia de dos tratamientos antibiéticos en la exacerbacién aguda de la bronquitis crénica (EABC): cefditoren pivoxilo (CDTR-PI)

d) Conocer los beneficios sanitarios en forma de ahorro de recursos sanitarios (consultas y tratamientos) y financieros (euros) que supondria la implantacion
de la vacunacién antigripal, financiada por el empleador, en la poblacién ocupada espafiola®®

)33

puede surgir por la incapacidad técnica del revisor o la falta
de voluntad para dedicar a su funcién el tiempo necesario
para hacer una evaluacién correcta.

El establecimiento de unas directrices explicitas para la pu-
blicacion de estudios de evaluacion econdmica parece de
entrada una buena idea. Por una parte, el coste de estable-
cerlas puede ser relativamente modesto. Asi, por ejemplo,
las directrices del BMJ se llevaron a cabo sin ninguna finan-
ciaciéon explicita, de hecho fueron los participantes en el
grupo de trabajo o0 sus respectivas organizaciones los que
aportaron los recursos.

El hecho de que las directrices fuercen o induzcan a conside-
rar explicita y sisteméaticamente un conjunto minimo de cues-
tiones metodoldgicas es casi seguro que aportara mas transpa-
rencia y coherencia a la labor de los revisores y promovera una
presentacion de los estudios mas estandarizada y, previsible-
mente, mas facil de leer y asimilar por parte de los usuarios po-
tenciales. Las directrices pueden ser Utiles tanto para autores y
revisores noveles y con limitada experiencia en la evaluacion
econdémica como para los mas expertos. Para los primeros, las
directrices pueden desempefiar fundamentalmente una fun-
cién educativa y de apoyo técnico a su labor. Pero dada la de-
mostrada variabilidad y falta de acuerdo entre los propios ex-
pertos respecto a muchas cuestiones metodologicas, las
directrices pueden contribuir a hacer méas coherente y transpa-
rente la labor de los revisores de una revista, evitando que los
criterios para evaluar un trabajo dependan arbitrariamente de
la opinion individual del revisor asignado. El hecho de que mu-
chos estudios de evaluacion econémica en salud se publiquen
en revistas cuyos lectores y evaluadores provienen mayoritaria-
mente de las ciencias de la salud y tienen un conocimiento li-
mitado de los principios y métodos del andlisis econémico es
una razon adicional para justificar la utilidad de las directrices.
Sin embargo, no todo el mundo opina que desarrollar nue-
vas directrices sea una buena idea?'; y por otra parte, el im-
pacto y los posibles beneficios del establecimiento de unas
directrices son dificiles de determinar de forma rigurosa.
Jefferson et al?? analizaron en qué medida las directrices del
BMJ habian tenido algun efecto en la calidad de los estu-
dios de evaluacion econémica presentados y publicados y
en el proceso de edicién y revision un afio después de su

implantacion. Para ello revisaron los articulos presentados
para publicacién en el BMJ y en The Lancet en periodos
previos y posteriores a la introduccion de las directrices del
BMJ. Se tom6The Lancet como control porque tenia carac-
teristicas similares a las del BMJ y no habia tomado ningu-
na iniciativa respecto a directrices. Las conclusiones indican
que no se detectd ningun cambio sustancial en la calidad
de los trabajos presentados y publicados, aunque ello podia
deberse a que el tiempo transcurrido desde el estableci-
miento de las directrices habia sido relativamente corto y no
se disponia de un gran numero de estudios publicados en
el periodo posterior. En cambio, los autores si detectaron
una mejora en la eficiencia del proceso de revision.

Un tema que deberia considerarse es la relacion que debe ha-
ber entre las directrices de publicacién, que son el objeto de
este articulo, y las directrices con otros fines, que ya existen o
puedan existir en el futuro. Maynard®, por ejemplo, critica la
proliferacion de directrices, sefialando que en su opinién apor-
taban poco a la disciplina. Sin embargo, aunque no parece de-
seable la existencia de directrices similares o, peor todavia,
contradictorias, cabe hacer algunas matizaciones, teniendo en
cuenta la posible diferencia de objetivos entre los dos tipos de
directrices. En el caso de directrices para estudios que deben
informar decisiones administrativas de asignacion de recursos
y de regulacién (en adelante, directrices administrativas), los
objetivos principales son probablemente la validez, ausencia de
sesgos y comparabilidad de los estudios que las presentan,
mientras que los efectos que puedan tener en la innovacion
metodoldgica son irrelevantes o, por lo menos, estan en un se-
gundo plano. En el caso de las revistas cientificas, su principal
objetivo puede definirse probablemente como promover la difu-
sién y discusion de los avances cientificos de una disciplina y
asegurar la calidad y relevancia de los trabajos que publica.
Por ello, las directrices para publicacién deberian ser en princi-
pio mas flexibles y genéricas que las directrices administrativas.
Obviamente, puede que no tenga ningln sentido exigir el cum-
plimiento de directrices para trabajos que pretenden hacer una
aportacion metodoldgica, sino tan sélo en el caso de trabajos
de aplicacién a tecnologias e intervenciones concretas.

Con la cantidad de directrices metodolégicas disponibles en
la actualidad, la mayoria mas actualizadas que las del BMJ,
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una opcion alternativa a la adopcién de las directrices para
publicaciéon podria ser la de pedir a los autores que indica-
sen si han seguido algunas directrices. Esto daria un marco
de referencia metodolégico claro y concreto a los revisores y
al mismo tiempo seria una opcién mas flexible para los au-
tores. Algunos trabajos ya indican en la actualidad si siguen
unas directrices concretas, especialmente en los contextos
en que las agencias de evaluacion u otros usuarios han es-
tablecido sus propias directrices.

La siguiente cuestion es en qué medida las directrices del
BMJ pueden aplicarse de forma provechosa a una revista
como MepiciNa CLINICA. De hecho, Antofianzas?® abordd este
tema en un editorial de Gaceta Sanitaria, y concluia que tal
iniciativa serfa previsiblemente beneficiosa y recomendaba
su aplicacién, aunque no parece que por el momento se
haya concretado en un requisito o recomendacion formal.
Una simple transposicion de las directrices del BMJ al con-
texto espafiol seria probablemente Util y coste-efectiva, dado
que el coste de la iniciativa —traduccion de las directrices y di-
fusién mediante una pagina web— es realmente bajo. El Unico
escenario negativo que es posible imaginar seria que, por una
parte, el efecto de las directrices sobre la validez y calidad de
los estudios fuese nula o insignificante y que, no obstante,
aumentase injustificadamente la confianza de los usuarios en
la validez de los estudios y que como consecuencia rebajasen
su actitud critica frente a los trabajos publicados.

Por otra parte, cabe plantearse si, puestos a establecer
unas directrices, no valdria la pena ir mas alla de una sim-
ple transposicion a Espafia de las directrices del BMJ y lle-
var a cabo algunas actividades adicionales de actualizacion,
mejora y adaptacion al contexto espafiol que podrian au-
mentar sustancialmente su utilidad con un coste adicional
relativamente bajo.

Potencial actualizacion

La actualizacion de las directrices a los nuevos desarrollos
metodoldgicos es una opcién a considerar seriamente, dado
que las directrices del BMJ tienen ya unos 10 afios de vida.
Hay algunos temas en que la teoria y la practica de la eva-
luacion econémica han evolucionado lo suficiente como para
justificar algunos cambios, por ejemplo, en relacién con el
tema de la incertidumbre®. Las directrices del BMJ indican
en este sentido que «cuando se lleva a cabo un analisis de
sensibilidad se debe dar detalles del enfoque aplicado». En
la actualidad la recomendacion deberia ir probablemente
mas all, en el sentido de que llevar a cabo alguna forma de
analisis de sensibilidad seria un requisito imprescindible sin
el cual no deberia publicarse un trabajo de evaluacion eco-
némica en una revista cientifica. Otro ejemplo seria el tema
de la tasa de descuento: el debate actual contempla opcio-
nes no consideradas en las directrices del BMJ, por ejemplo,
si la tasa de descuento se debe aplicar de forma lineal en el
tiempo, ya que algunos estudios empiricos parecen mostrar
que ésta no es la forma en que los individuos realmente des-
cuentan los beneficios y costes futuros®®. Para una revisiéon y
puesta al dia en castellano del estado del arte de la evalua-
cién econémica en salud, puede consultarse una serie de ar-
ticulos publicados en MEDICINA CLINICA%+29,

Adaptacion al contexto espariol

En cuanto a la posibilidad y conveniencia de proceder a la
adaptacion y el ajuste a Espafia de las directrices del BMJ,
pueden considerarse diversas posibilidades y razones.

En primer lugar, se podria concretar y contextualizar mejor
algunos aspectos de las directrices que son especificas para
cada pais, tales como la tasa de descuento, los valores o las

fuentes de informacion de costes unitarios o de productivi-
dad, los indices de inflacién utilizados para llevar a cabo los
ajustes temporales, etc.

Por otra parte, tal como se ha indicado anteriormente, hay
una gran variabilidad en las directrices publicadas por
agencias y grupos académicos de distintos paises; dicha va-
riabilidad se debe, por Io menos en parte, a divergencias en
juicios técnicos sobre temas opinables en los que no hay un
consenso cientifico o en diferencias legitimas en juicios de
valor. En cualquier caso, es l6gico suponer que unas direc-
trices adaptadas a Espafia con un cierto grado de consenso
interno seran mas aceptables para todas las partes implica-
das —autores, revisores y usuarios— que unas directrices di-
rectamente transpuestas de otro contexto.

En el caso de Espafia, hay un precedente de intento de esta-
blecer unas directrices metodologicas para la evaluacion
econdmica en salud3!; esta iniciativa merecié un cierto apoyo
por parte de las autoridades sanitarias espafiolas, de modo
que tales directrices se publicaron también como un anexo
en un libro editado por el propio Ministerio de Sanidad y
Consumo?®, aungue no llegaron a convertirse en un verdade-
ro estandar, y en la actualidad resultan posiblemente obsole-
tas y necesitadas de revision y actualizacion. En la eventuali-
dad de que se estableciesen en Espafia unas directrices
administrativas, a efectos de fijacion de precios y financia-
cién de futuras prestaciones, es indudable que las directri-
ces para publicacién deberian intentar ser coherentes con
las primeras. Esto es algo que deberia considerarse seria-
mente si se empieza a aplicar la evaluacion econémica a
efectos de asignacion de recursos, tal como se plantea en el
Plan Estratégico de Politica Farmacéutica y en el proyecto de
Catélogo de Prestaciones minimas para todo el SNS espafiol.

Posibles mejoras
;Son mejorables las directrices de publicacion del BMJ?

La respuesta a esta pregunta depende de los objetivos y
funciones que se asignen a una publicacion cientifica, asf
como las restricciones con que se enfrentan. En realidad,
uno de los problemas de las directrices del BMJ es que su
seguimiento estricto no parece factible en la practica: por
una parte, el nivel de detalle que sugieren en la presenta-
cion del estudio es habitualmente imposible que pueda dar-
se dentro de los limites de extension que las propias revistas
establecen, posiblemente por razones de coste y amenidad
para los lectores. Por otra parte, para poder responder de
forma fiable a las cuestiones planteadas en las directrices,
los revisores deberian disponer de mucha mas informacion
de la que contienen los manuscritos para publicacion y de-
dicar a dicha tarea un tiempo probablemente muy superior
al que dedican habitualmente.

Un aspecto en el que la mayor parte de la comunidad cienti-
fica posiblemente estaria de acuerdo en cuanto a requisitos
para garantizar al méximo la validez y calidad de los estudios
es el gue hace referencia a la transparencia y reproducibili-
dad. Este es, sin embargo, uno de los puntos en que pueden
entrar en conflicto los objetivos de difusién y los de valida-
cién y legitimaciéon de una revista. Publicar toda la informa-
cién necesaria para reproducir un estudio de evaluacion
econdmica requiere un espacio que pocas revistas estan dis-
puestas a dedicar a un articulo y ademas supondria, posible-
mente, una cantidad de informacién y un nivel de detalle ex-
cesivos para la mayor parte de los lectores, excepto algunos
pocos especificamente interesados en verificar la validez de
un estudio. La consecuencia es que frecuentemente los arti-
culos se aprueban y se publican sin que los revisores y los
lectores tengan la posibilidad de reproducir el estudio y veri-
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ficar asf su validez. Las opciones para resolver este aparente
dilema son varias. Una, que ya aplican algunas revistas, in-
cluido el BMJ, es exigir al autor que facilite a los revisores
toda la informacion necesaria para evaluar y reproducir el
estudio, aunque esta informacién no se publique. Otra op-
cién mas radical serfa que los autores tuviesen que poner di-
cha informacion en el dominio publico y disponible para los
lectores de la revista o el publico en general, por ejemplo, en
una pagina web coordinada con la revista, en la cual se po-
drian publicar también las evaluaciones de los revisores y
que podria estar permanentemente abierta a comentarios de
lectores y partes implicadas, tal como ya hacen en la actuali-
dad algunas revistas electronicas. Esta Ultima opcién es, sin
duda, superior a la anterior en cuanto a mecanismo de eva-
luacion y validacion de los estudios. Los revisores, en general
voluntarios y anénimos, tienen incentivos limitados para de-
dicar el tiempo suficiente a evaluar en detalle o reproducir
los resultados de los trabajos que evaltan aunque tuviesen
acceso a toda la informacion necesaria. Por otra parte, el ha-
bitual criterio de confidencialidad del revisor permite hacer
una evaluacion superficial con relativa impunidad, lo que no
ocurriria si su evaluacion se hiciese publica. Ademas, posible-
mente habra expertos con el interés suficiente para revisar a
fondo un estudio que, con el sistema de revision actual, no
podran hacerlo por falta de acceso a la informacién. Por ejem-
plo, analistas que estan trabajando en temas similares u or-
ganizaciones afectadas por los resultados del estudio, tal
como el proveedor de una tecnologia que aparece como re-
lativamente poco coste-efectiva en un estudio.

Otro tema manifiestamente mejorable es la definicién de los
objetivos del estudio. En realidad, habria que distinguir entre
finalidad que, segun el diccionario de la Real Academia de la
Lengua Espafiola, es el fin con que o por que se hace una
cosa, y objetivo, que en una de las acepciones significa: ob-
jeto, fin o intento. De esta suerte, el matiz del interés por el
que se lleva a cabo la evaluacion econdémica esta mas claro
con el concepto de finalidad que de objetivo. Precisamente,
esta finalidad es un elemento esencial para determinar los
posteriores objetivos del estudio asi como la perspectiva que
ha de adoptarse en el anélisis. Desgraciadamente, no es fre-
cuente encontrar una definicion clara de la finalidad del es-
tudio, sino s6lo un conjunto de objetivos que a veces son
poco orientadores de las pretensiones concretas de la inves-
tigacion. En esta linea, es habitual que muchos estudios de-
finan sus objetivos con expresiones del tipo: El objetivo de
este trabajo es «llevar a cabo una evaluacion econdémica (o
un andalisis de coste-efectividad) de X frente a Y», o bien,
«comparar los costes y consecuencias de las opciones de
tratamiento X, Y, Z de tal enfermedads.

Este tipo de afirmaciones no aporta ninguna informacion re-
levante acerca de por qué se lleva a cabo la investigacion, lo
cual ayudaria a determinar el prisma con el que habria de
ser valorada (como antes se sefiald, puede ser para estable-
cer una regulacion al respecto, para motivar el cambio hacia
una tecnologia mas eficiente, etc.). En el primer ejemplo ci-
tado en cursiva, se trata de una obviedad (el objetivo de un
estudio de evaluacion econémica es hacer una evaluacion
econémica) y el segundo, define simplemente un aspecto de
lo que es toda evaluacion econdmica completa, es decir, una
comparacion de los costes y beneficios de dos 0 més opcio-
nes disponibles para abordar un problema concreto. En defi-
nitiva, estas formulaciones de los objetivos —junto con la ca-
rencia de la finalidad— no son muy Utiles para juzgar si el
disefio y la ejecucion del estudio son adecuados a éstos.
Todos los manuales y documentos de directrices metodologi-
cas insisten en la importancia de definir claramente los objeti-
vos del estudio —pocos mencionan expresamente la idea de

finalidad—, pero ofrecen poca concrecion sobre cémo hacerlo.
Es decir, la finalidad de las evaluaciones deberian definirse
en términos de los problemas de decision que pretenden in-
formar o de las opciones que quieren apoyar, y después fijar
los objetivos o cuestiones concretas que se abordaran en el
articulo, de una forma mas operativa, por ejemplo (véase
también la tabla 7):

— «La finalidad de este trabajo es justificar el interés social de
que el sistema de salud X incluya en su cobertura y financie
integramente el coste de la tecnologia W para las indicacio-
nes X, Y, Z. Los objetivos concretos seran proceder a una
evaluacion del tipo coste-efectividad de W frentea A, By C
para dichas indicaciones, ademas de un estudio de la reper-
cusién en los presupuestos publicos del cambio propuesto.»
— «La finalidad de este trabajo es justificar el precio solicita-
do para el producto X'y promover su aplicaciéon en sustitu-
cion de las otras opciones terapéuticas existentes, para las
siguientes indicaciones y categorias de pacientes. Para ello,
la investigacién tendréa por objetivo acometer una evaluacion
econdmica del tipo coste-utilidad...»

— «La finalidad del estudio es demostrar que el programa X
establecido por el departamento de salud Y esta justificado
en términos de su razébn coste-efectividad en relacién con
otros programas que se podrian establecer y financiar alter-
nativamente con los recursos dedicados a X.»

Esta forma de definir el propésito del estudio que distingue
entre finalidad y objetivos es lo que permitiria evaluar racio-
nalmente si la perspectiva elegida para el andlisis, la forma
de evaluacion, la metodologia, los datos y supuestos aplica-
dos en el estudio son adecuados a sus fines.

Mecanismos para mejorar el impacto social de la investigacion
en evaluacion econémica: mas alla de la revision por expertos

La evaluacion econdmica y, mas concretamente, el analisis
coste-beneficio, el primero de los tipos de analisis de evalua-
cién econdémica que se empled, los desarrollaron y aplicaron
ingenieros y economistas como instrumento de evaluacion
de decisiones publicas de inversion y asignacion de recursos
en general, con especial utilizacion en el sector de las obras
publicas: trazado de vias de comunicacion, localizacion de
aeropuertos, obras de regulacion hidraulica, etc. Aunque los
ingenieros fueron aparentemente los mas activos inicialmen-
te en su aplicacion, los economistas se esforzaron en darle
un fundamento teérico, situdndolo en el marco de la deno-
minada teoria del bienestar. En los afios sesenta se empezd
a aplicar la evaluacién econémica al campo de la salud, es-
pecialmente a programas de saneamiento, inmunizacion,
etc., y en el marco de programas de desarrollo econdmico. A
partir de los ochenta, con la crisis fiscal del Estado del Bie-
nestar, se empieza a aplicar de forma regular la evaluacién
econdmica para justificar la financiacién publica de nuevas
tecnologias, especialmente, nuevos medicamentos. Dado
que la fuente habitual y mas fiable de evidencia sobre la efi-
cacia y la seguridad de los medicamentos proviene de ensa-
yos clinicos, muchos investigadores y profesionales prove-
nientes de las ciencias de la salud empezaron a implicarse
en la realizacién de estudios de evaluacion econémica en sa-
lud. Como consecuencia de lo anterior, la metodologia de las
evaluaciones econémicas incorpord y estuvo influida en gran
medida por los métodos de la investigacion clinica, e incluso
se llegd a acufiar un neologismo para este tipo de estudios:
la farmacoeconomia. En realidad, en el contexto de lo que se
denomina evaluacién de tecnologias o investigacion de resul-
tados en salud, se contempla la evaluacion econdémica como
una fase o modalidad de evaluacién que complementa o se
superpone a la investigacion clinica.
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En este sentido, el andlisis de algunos problemas que tiene
la investigacion clinica, con mas afios de historia que la eva-
luacion econdmica, y las propuestas para abordarlos mues-
tran muchos paralelismos y pueden ofrecer a esta Ultima al-
gunas experiencias y lecciones interesantes.

Aungue en el pasado la investigacion clinica gozaba de un
prestigio cientifico indiscutible, y ciertamente superior al de
la evaluaciéon econdmica, en los ultimos afos, han surgido
muchas voces criticas que cuestionan esta vision optimis-
ta®”38. De forma similar a lo que ocurre con la evaluacion
economica, las revistas clinicas desempefian un papel im-
portante en la difusion y legitimacién social de la validez de
los resultados de la investigacion clinica, pero en los ultimos
afios se ha manifestado un claro malestar de la comunidad
cientifica, especialmente entre los editores responsables de
las revistas clinicas, respecto al desempefio de dicho papel.
Uno de los puntos criticados ha sido el de los sesgos de di-
fusion y publicacién: los patrocinadores de ensayos clinicos
de productos cuyos derechos de propiedad poseen tienen
poco interés en difundir resultados negativos, pero ademas,
las propias revistas tienen una aparente preferencia por pu-
blicar ensayos clinicos que tienen resultados claros, normal-
mente la superioridad de un nuevo tratamiento, respecto a
los que no demuestran ninguna evidencia de superioridad
de alguna de las opciones evaluadas. El principal problema,
segln los criticos, radica en el creciente control de la inves-
tigacién clinica por parte de la industria farmacéutica y de
productos sanitarios. Este control genera diversos efectos
negativos respecto a la validez de los estudios; los incenti-
vos y el riesgo de que se produzcan sesgos son elevados, ya
que los resultados positivos de un ensayo clinico —especial-
mente la eficacia y la seguridad— determinan el valor comer-
cial de los consiguientes productos. Smith3 llega a afirmar
que las revistas clinicas se han convertido en extensiones
de los departamentos de marketing de las empresas. En su
opinion, es practicamente imposible evitar los sesgos de pu-
blicacion de la investigacion clinica, especialmente porque
éstos no se producen como consecuencia de manipulacio-
nes burdas de los datos o de la metodologia estadistica,
sino fundamentalmente por la selecciéon por parte de las
empresas de los objetivos y del disefio de los ensayos clini-
cos que patrocinan, o por la utilizacién selectiva de la infor-
macion disponible, aspectos en los que las instituciones
académicas y los médicos independientes que participan
en los ensayos no tienen un verdadero control ni parecen
especialmente interesados en tenerlo.

Este fendbmeno es similar al detectado en la publicacién de
evaluaciones econdémicas. En el caso de la investigacion cli-
nica, una de las propuestas defendidas por un grupo de
editores de las revistas clinicas méas prestigiosas®® es condi-
cionar la publicacion de los ensayos cinicos a la inclusion
en un registro publico antes de su realizacion y a la difusion
de los resultados, tanto si son positivos como si son negati-
vos. Obviamente, esta opcidn no seria posiblemente efectiva
en el caso de las evaluaciones econémicas, que a diferencia
de los ensayos clinicos son faciles de realizar sin que tras-
cienda publicamente dicha realizacion y que podrian regis-
trarse, por tanto, en un hipotético registro de evaluaciones
econdmicas solo si los resultados fuesen favorables. Una
propuesta mas radical que Smith también sugiere es que
las revistas clinicas no deberian dedicarse a publicar ensa-
yos clinicos. Estos deberian difundirse a través de registros
pablicos y las revistas se podrian concentrar en comentar,
comparar o criticar los ensayos clinicos. Esta es una opcion
que si seria aplicable a las evaluaciones econdmicas. Por
una parte podria haber un registro publico, obligatorio para
los estudios que se utilizasen para negociar decisiones ad-

ministrativas o para promocionar productos, que proporcio-
nase toda la informacién necesaria para evaluarlos y repro-
ducir sus resultados. Las revistas se centrarian entonces en
la publicacion de estudios tedricos o que aportasen noveda-
des metodoldgicas interesantes, asi como estudios compa-
rativos y de las implicaciones sociales y politicas de las eva-
luaciones econémicas disponibles en el registro.

Como alternativa a la iniciativa del BMJ de establecer direc-
trices metodoldgicas para la evaluacion econdmica, cabe
sefialar la del NEJM, la otra revista clinica de prestigio que
parece haber tomado una posiciéon explicita frente a la eva-
luacion econémica. El NEJM adopt6 la opcidén de no consi-
derar sistematicamente para publicacion los trabajos en los
que algun autor tenga conflictos de intereses, por ejemplo,
que esté empleado en la empresa productora de alguno de
los productos evaluados'®. Tal como criticaron en su mo-
mento Sacristan y Herndndez*, un criterio de exclusion a
priori, basado en la situacién profesional u otras caracteristi-
cas de los autores, resulta poco cientifico y méas que discuti-
ble. Por otra parte, resulta ingenuo suponer que una medi-
da de este tipo evitard la manipulacion y los consiguientes
sesgos. Lo que produciré previsiblemente es que las empre-
sas poco escrupulosas contraten a académicos acomodati-
cios para realizar o avalar simplemente con su firma evalua-
ciones sesgadas hechas por otros.

La informacion cientifica sobre la eficacia, efectividad, segu-
ridad y eficiencia de las tecnologias sanitarias es un bien
publico y constituye una condicién para un funcionamiento
eficiente de los mercados y una aplicacion racional de la re-
gulacion. Por ello, los poderes publicos deberian garantizar
que se produjese y difundiese a un coste asequible a todas
las partes implicadas en el mercado, evitando la actual asi-
metria en favor de los productores y en detrimento de los
prescriptores, financiadores, consumidores y reguladores.
Reinhardt*' sugiere que la evaluacién econémica deberia
adoptar un sistema de evaluacion similar al de las auditorias
contables a fin de garantizar su validez y respetabilidad.

La situacion actual en muchos paises —entre los que habria
que incluir Espafia— se caracteriza por una no intervencion
de las autoridades publicas en estos temas, que otras insti-
tuciones pueden paliar con su actuacion, pero sélo en par-
te. Tal como se indicaba anteriormente, los editores de un
grupo de revistas clinicas de entre las de mayor difusién y
prestigio acordaron que no publicarian articulos con resulta-
dos de ensayos clinicos si éstos no habian sido incluidos
previamente en un registro®, pero posiblemente tendria
més sentido que fuesen los poderes publicos que se res-
ponsabilizasen de lograr una mayor transparencia de la in-
formacién que esperar a que ello resulte de la iniciativa de
las revistas cientificas. Las autoridades reguladoras podrian
establecer facilmente un registro publico universal de todos
los ensayos clinicos y condicionar la aceptacion de sus re-
sultados, a efectos de autorizacion de un medicamento, a la
inscripcion inicial del ensayo clinico en dicho registro. Asi-
mismo, tienen la capacidad potencial para exigir la difusion
sistematica de toda la informacion exigida para autorizar la
comercializacién o la financiacion de las tecnologias sanita-
rias. Igualmente, los poderes publicos deberian establecer
las condiciones de utilizacion de la evaluacion econdmica
como instrumento para la toma de decisiones de regulacion,
fijacion de precios, financiacién publica, etc., y asegurar que
la informacion resultante sea valida y fiable, promoviendo la
estandarizacion de la metodologia y la disponibilidad y trans-
parencia de los estudios.

Los poderes publicos pueden delegar algunas de estas fun-
ciones en otras organizaciones publicas o privadas. Por
ejemplo, el establecimiento de directrices o estdndares me-
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todolégicos puede delegarse en instituciones académicas o
asociaciones cientificas. En los casos en que no existe un
incentivo por parte del sector privado o académico para rea-
lizar evaluaciones que tienen un claro interés social —por
ejemplo, evaluacion de nuevas indicaciones para productos
y conocimientos no patentables o de poco interés comercial
por falta de demanda solvente—, los poderes publicos debe-
rian aportar los recursos necesarios para llevar a cabo las
evaluaciones, bien directamente, por medio de las agencias
de evaluacion de tecnologias y similares, bien mediante la
financiacién finalista a organismos de investigacion inde-
pendientes, tales como universidades o centros de estudios
publicos y privados.

Las anteriores afirmaciones son aplicables tanto a la evalua-
cion clinica como a la econémica 0 a la de cualquier otra
naturaleza que sea esencial para la toma de decisiones sa-
nitarias y el funcionamiento del mercado, ya que toda infor-
macion es un bien publico.

En el marco propuesto de separacion de innovacion meto-
dolégica y aplicacion sistematica orientada a la toma de de-
cisiones, las revistas cientificas se centrarian en la publica-
cién de trabajos tedricos y de desarrollo metodolégico y en
criticar y comentar los estudios aplicados y sus implicacio-
nes para la politica y gestion sanitarias. Los avances meto-
doldgicos se incorporarian regularmente a las directrices
metodologicas.

Podria argumentarse que a menudo las innovaciones meto-
dolégicas se llevan a cabo en el contexto de trabajos de
aplicacion y que separar innovacion y aplicacion reduciria
las posibilidades y recursos de que dispone actualmente la
primera, ya que resultaria mas dificil financiar investigacio-
nes puramente tedricas y metodoldgicas. La solucion a este
hipotético problema la ofrecié hace tiempo el panel de Was-
hington sobre coste-efectividad*, que sugiere que todos los
estudios apliquen un conjunto de reglas comunes a efectos
de asegurar su comparabilidad, sin embargo, da libertad a
los autores para presentar resultados complementarios con
otros conjuntos de estandares y supuestos. Con ello se sal-
vaguardarian las posibilidades de innovacién metodolégica
sin comprometer la separacion entre investigacion y aplica-
cion y evitando, finalmente, que los desarrollos metodoldgi-
cos releguen a segundo plano el objetivo principal de las
evaluaciones econdémicas: contribuir a que los procesos de
toma de decisiones contribuyan a la eficiencia y equidad de
la asignacion de recursos sanitarios.

Conclusiones

El establecimiento de directrices para los autores, editores y
revisores de estudios de evaluacién econémica en revistas
cientificas tiene previsiblemente efectos positivos sobre la
validez y calidad de los estudios; no obstante, por si solo no
basta para garantizar la calidad y validez de los estudios ni
satisfara las necesidades de los gestores sanitarios.

La adopcion por parte de MebiciNa CLINICA de las actuales
directrices del BMJ es una opcion simple y potencialmente
efectiva y eficiente, aunque parece aconsejable una revision
previa consensuada por expertos y usuarios de dichas di-
rectrices para actualizarlas, mejorarlas y adaptarlas en caso
necesario a las peculiaridades y valores prevalecientes en
Espafia. Seria deseable, ademas, que todas o una mayoria
de las revistas de prestigio espafiolas abiertas a la publica-
cion de estudios de evaluacién econdémica en salud partici-
pasen en el proceso y adoptasen unas directrices comunes.
Este proceso podria coordinarlo MepiciNA CLINICA, ya que
pertenece al grupo editor de revistas biomédicas mas im-
portante del pais, lo cual facilitaria su difusién. Ademas, y

para asegurar la generalizacion del empleo de las directri-
ces —no basta con tenerlas publicadas— habria que estable-
cer los compromisos necesarios con los revisores andnimos
de los textos y con los comités editoriales de las potenciales
revistas donde se acostumbra publicar los estudios de eva-
luacién econémica.

Como mecanismos complementarios para aumentar la cali-
dad y fiabilidad de las evaluaciones econémicas, podria
descargarse parte de la responsabilidad de las revistas bio-
médicas mediante el establecimiento de un registro publico
de evaluaciones econémicas, cuyos textos estarian adecua-
damente auditados conforme con unas directrices que tu-
viesen el marchamo de las propias autoridades sanitarias,
garantes de la informaciéon como bien publico. Esta forma
de proceder evitaria parte de la «inflacién» de articulos de
evaluacion econdémica, publicados actualmente en las revis-
tas, que no contienen desarrollos metodolégicos sino Unica-
mente aplicaciones practicas a tecnologias concretas. De
este modo, las revistas cientificas no habrian de asumir el
papel implicito de legitimar la validez y calidad de los estu-
dios, que a veces supera sus posibilidades y entra en con-
flicto con sus obijetivos tradicionales y condicionantes co-
merciales.
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