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Resumen

En este articulo se exponen las reglas de decision utilizadas por el Andlisis Coste-Efectividad y el
Analisis Coste-Utilidad en el ambito sanitario: la regla del presupuesto fijo y la regla del umbral fijo.
Tras discutir sus inconvenientes, se aboga por una aplicacion flexible del enfoque umbral, definiéndo-
lo como un intervalo antes que como un valor puntual. Dicho umbral-intervalo deberia basarse en las
preferencias declaradas de los ciudadanos, y las evaluaciones economicas ser consistentes con la de-
nominada «perspectiva socialy. Se presenta un ejercicio empirico que ilustra la aplicacion de este tipo
de umbrales para una amplia muestra de intervenciones sanitarias.
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Abstract

In this article we show the decision rules used in Cost-Effectiveness Analysis and Cost-Utility Analy-
sis for medical decision making: the fixed budget rule and the fixed threshold rule. Firstly, disadvanta-
ges of both approaches are reviewed, and we claim for a flexible application of the threshold approach.
We arque that a threshold-range should be used rather than a hard threshold. In addition, such a thres-
hold-range should be based on stated preferences, and economic evaluations should be performed ac-
cording to the so-called «societal perspective». An empirical exercise illustrates the application of this
type of thresholds for a large sample of health interventions.
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1. Introduccion

Uno de los principales responsables del incremento del gasto sanitario es, sin
duda alguna, el cambio tecnologico. Por ejemplo, Barros (1998) ha llegado a estimar
en un 30% la contribucion del «residuo» tecnologico al incremento del gasto sanita-
rio estadounidense. Esta presion de las tecnologias sanitarias (medicamentos, técni-
cas quirurgicas y exploratorias, instrumental, tecnologias organizativas) se difunde
mediante dos vias compatibles entre si (Cutler y McClellan, 2001): un efecto «susti-
tucion» y un efecto «expansiony». El primero de estos dos efectos describiria un cam-
bio en el mix de tecnologias utilizadas, de modo que las tecnologias mas recientes re-
emplazarian a las mas antiguas, incorporando costes unitarios mas elevados. El segundo
cauce mencionado describe un efecto volumen propiciado por una mayor frecuenta-
cion en el uso de las tecnologias sanitarias existentes.

La respuesta dada por la mayor parte de las economias occidentales a la tenden-
cia expuesta ha sido la profundizacion en dos enfoques de racionamiento conceptual-
mente muy diferentes: el enfoque tradicional de la contencion de costes y el enfoque
de la evaluacion econémica.

En este articulo nos centraremos en el segundo de los enfoques mencionados, ca-
racterizado porque, a diferencia de las medidas encaminadas a contener los costes
sanitarios sin mas (p.ej. precios maximos de reembolso para los medicamentos), la eva-
luacion econdmica tiene por criterio comparar los mayores costes de las tecnologias
sanitarias con las mejoras aparejadas en sus resultados (ganancias o beneficios de sa-
lud). Una aplicacion practica de este enfoque seria la denominada «cuarta barrera
(fourth hurdle) institucionalizada en un numero creciente de paises, y consistente en
subvencionar con fondos publicos solo aquellas nuevas tecnologias (principalmente
medicinas) que demuestren una relacion «aceptable» entre incrementos en costes € in-
crementos en efectividad.

Para intentar verificar si las tecnologias «valen lo que cuestan» (good value for
money), la evaluacion econdmica dispone de varios métodos, los cuales se diferen-
cian entre si en la unidad de medida de los resultados que generan las tecnologias.
Las guias de evaluacion economica (guidelines) publicadas por las mas prestigio-
sas agencias evaluadoras (p.ej. National Institute for Clinical Excellence, NICE)
coinciden en recomendar los «Afos de Vida Ajustados por la Calidad» (AVAC)
como medida de resultados preferida, lo cual implica a su vez que el marco de ana-
lisis predilecto es el denominado analisis coste-utilidad (ACU) —analisis coste-
efectividad (ACE) que mide los resultados en AVAC—. No obstante, y ahi radica
su principal problema, puesto que costes y resultados se miden en unidades diferen-
tes, a menos que tengamos un estandar o norma externa con la que contrastar la re-
lacion coste por AVAC de la tecnologia evaluada, no podremos dilucidar si dicha re-
lacion es o no «aceptable».

Las paginas restantes del presente trabajo intentaran aproximarse al concep-
to de ratio critica o «<umbral», que es la denominacién que recibe el mencionado
estandar de referencia en el contexto del ACU/ACE. Con ese objetivo, se descri-
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be primero el marco de andlisis de la evaluacion econémica de tecnologias sani-
tarias, ante el problema de distribucion eficiente de los recursos que encaran los
sistemas sanitarios. A continuacion, se exponen los dos enfoques de ratio critica
que dan respuesta a dicho problema asignativo en el ambito del ACU/ACE, sus pre-
supuestos formales, asi como las criticas que reciben. Acto seguido, se revisan las
recomendaciones que se han formulado desde distintos ambitos para dotar de
contenido material a la idea de ratio umbral coste-utilidad (maximo precio que se
esta dispuesto a pagar por cada AVAC adicional). Se concluye con un ejercicio em-
pirico que ilustra la aplicacion de diferentes umbrales a una seleccion de tecno-
logias sanitarias con el fin de obtener una aproximacion a la pregunta que moti-
va el articulo.

2. El problema: la asignacion de los recursos sanitarios

La evaluacion economica persigue informar las decisiones de los planificadores
sanitarios acerca de la Optima asignacion de sus recursos (limitados) entre diferentes
usos alternativos (diferentes posibles tecnologias a financiar). Este objetivo maximi-
zador ha sido abordado habitualmente (Stinnett y Paltiel, 1996) mediante la formu-
lacion del siguiente problema de programacion lineal (FORMULACION 1):

Max. Y A, M
sa. 0<A <1 2)
Y ac <c 3)
> A <1 (paraieT) 4)

donde A, es la fraccion de la tecnologia i que seria financiada, E; y C; denotan los
efectos y costes asociados a la tecnologia i en caso de ser implantada plenamente, C
simboliza el presupuesto total disponible en el sistema sanitario, y T el conjunto de
tecnologias consideradas. A fin de abarcar el caso mas general posible, 7 puede con-
cebirse como un conjunto de agrupaciones o clusters independientes entre si, integra-
dos cada uno de ellos por M, programas mutuamente excluyentes (p.ej. dos medica-
mentos para ayudar a dejar de fumar a un mismo grupo de pacientes: antidepresivos
y parches con nicotina)*. Por tanto, la restriccion de la ecuacion 4 se aplicaria a cada
uno de estos clusters.

Cuando se traslada a esta estructura genérica cada una de las técnicas especificas
de evaluacion econdmica utilizadas en el &mbito sanitario —analisis coste-beneficio

2 Un caso particular seria aquel en que todas las tecnologias a comparar fuesen independientes,

es decir, el caso caracterizado porque M, = 1. En este caso, no operaria la restriccién de la ecuacion 4.
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(ACB), analisis coste-efectividad (ACE), y analisis coste-utilidad (ACU)— pueden de-
rivarse unas reglas o algoritmos de decision (Weinstein, 1990; Johannesson y Weins-
tein, 1993; Weinstein, 1995; Karlsson y Johannesson, 1996) que garantizan una asig-
nacion o reparto 6ptimo del presupuesto, de modo que no le resulta posible al decisor
obtener mejores resultados a un menor coste. Una premisa fundamental para que, en
efecto, las asignaciones resultantes sean Optimas, es que se cumplan dos supuestos im-
plicitos en la formulacién estudiada (Birch y Gafni, 1992): a) Divisibilidad perfecta,
esto es, pueden comprarse fracciones tan pequeilas de tecnologia como se quiera
(ecuacion 2); y b) rendimientos constantes a escala, lo que implica asumir que los cos-
tes varian de forma proporcional con la escala.

Si bien las reglas de decision son semejantes entre si, es preciso diferenciar en-
tre el algoritmo aplicable al ACB, y la regla aplicable al ACE y al ACU. Esta dife-
rencia proviene de que el ACB monetiza tanto costes como resultados, expresando-
los, por tanto, en una misma unidad de medida. EI ACE, en cambio, cuantifica los
resultados en unidades clinicas o naturales (p.ej. afios de vida ganados), en tanto que
el ACU utiliza AVAC como unidad de resultados. Por tanto, ni en el ACE ni en el
ACU, costes y resultados son directamente comparables, lo que convierte al ACB
en la inica metodologia capaz de determinar de forma intrinseca si una tecnologia
vale lo que cuesta: basta con que el beneficio monetario sea mayor que el coste
monetario. En presencia de una restriccion presupuestaria como la representada por
la ecuacion (3), se ha demostrado (Weinstein y Zeckhauser, 1973; Keeler y Cretin,
1987) que la regla de decision 6ptima con el ACB consiste en ir seleccionando las
tecnologias atendiendo a la magnitud de su ratio beneficio-coste, hasta agotar el
presupuesto disponible *. Si se hace abstraccion de la restriccion presupuestaria,
entonces el problema optimizador del principio se veria reducido a una regla de de-
cision muy simple (Birch y Gafni, 1992): siempre que el beneficio neto (diferen-
cia entre beneficios y costes) de una tecnologia sea positivo, sera seleccionada para
su aplicacion.

Pese a las ventajas innegables que ofrece el ACB, son las otras dos metodologias
consideradas —ACE y ACU— las utilizadas con mas frecuencia en el ambito de las
decisiones sanitarias. En particular, desde un punto de vista normativo, es claramen-
te preferido el ACU. Todas las guias metodologicas de evaluacion econdmica publi-
cadas por las principales agencias de «cuarta barrera» (College voor Zorgverzeke-
ringen, 1999; Australian Commonwealth Department of Health and Ageing, 2002;
NICE, 2004; Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, 2006) reco-
miendan utilizar los AVAC como medida de resultados en las evaluaciones. Asimis-
mo, desde una perspectiva descriptiva, el nimero de estudios que aplican esta técni-
ca no deja de crecer a un ritmo considerable (véase Neumann et al., 2005). En su
formulacion mas simple, el nimero de AVAC generado por una intervencion seria

> El problema de optimizacién del principio quedaria reformulado de manera que E, en la ecua-

cion (1) seria reemplazada por la diferencia entre los beneficios, B, y los costes, C,, es decir, por el be-
neficio monetario neto, BN..
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igual al producto 7'x U(Q), donde T representa un cierto numero de afios de vida, y
U(Q) representa la utilidad del estado de salud o calidad de vida Q asociada a esa du-
racion. Las ventajas fundamentales que incorporan los AVAC respecto de la utiliza-
cion de medidas «puras» de efectividad como la esperanza de vida son dos: 1) Que
combinan cantidad y calidad de vida, lo que permite comparar entre si todo tipo de
tratamientos; y 2) que, sujeto a la validez de una serie de supuestos (véase Abellan y
Pinto, 2000), los AVAC pueden interpretarse como medidas representativas de las
preferencias individuales.

De manera similar al planteamiento anterior, la reinterpretacién del problema
optimizador de las ecuaciones (1-4) bajo el prisma del ACU (sustituyendo E; por
AVAC)), conduce a una asignacion eficiente (Weinstein y Zeckhauser, 1973; Stinnett
y Paltiel, 1996), garantizada por la aplicacion de un algoritmo (Karlsson y Johannes-
son, 1996) consistente en ordenar las tecnologias en orden creciente de ratio incremen-
tal coste-utilidad, y ponerlas en practica sucesivamente * hasta que el presupuesto se
agote. La ratio correspondiente al tltimo programa aceptado representaria el maxi-
mo precio que esta dispuesto a pagar el sistema sanitario por ganar un AVAC adicio-
nal («precio sombray o coste de oportunidad de los recursos sanitarios). Sirve, por tan-
to, como punto de corte para discriminar entre tecnologias coste-efectivas y no
coste-efectivas.

La ratio incremental de cada una de las tecnologias se calcula como el cociente
entre el incremento en costes y el incremento en AVAC respecto de la mejor alterna-
tiva disponible (la siguiente en orden de efectividad). Esto es, dadas dos tecnologias,
i yJj, donde i es la nueva tecnologia que quiere evaluarse y j representa el status quo
0 mejor practica existente, la ratio incremental coste utilidad es igual a AC/AAVAC,
= (C; - C)/(AVAC, - AVAC)). De la comparacion entre estas dos tecnologias, se infiere
que son mutuamente excluyentes para un mismo paciente (o recibe una o recibe otra),
si bien no tienen por qué serlo para una misma poblacion (el 50% puede recibir la tec-
nologia i, y el otro 50% la tecnologia /). Este seria el caso de aquellas tecnologias
que pueden ofrecerse a diferentes niveles de intensidad para un mismo grupo de pa-
cientes (p.ej. diferentes dosis de estatinas para evitar la formacion de coagulos en las
arterias coronarias).

De manera alternativa, el problema optimizador puede reformularse de modo que
la restriccion a la que esta sujeta la funcion objetivo (ecuacion 3) no sea un presupues-
to sanitario prefijado de antemano, sino el precio que como maximo esta dispuesto a
pagar la sociedad en su conjunto por AVAC adicional (Weinstein y Zeckhauser, 1973;
Maiwenn et al., 2005). Esto es, en lugar de maximizar los resultados para un presu-
puesto fijo, bajo este segundo enfoque, la maximizacion estaria condicionada a un pre-
cio fijo por resultado (precio sombra del AVAC). La nueva formulacion, por tanto, se-
ria como sigue (FORMULACION 2):

*  Tras descartar en primer lugar todas aquellas tecnologias mas costosas y menos efectivas que las

restantes (dominancia fuerte), y en segundo lugar todas aquellas que son menos efectivas y tienen ma-
yores ratios incrementales coste-utilidad (dominancia extendida).
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Max. Y A, AVAC, (1
sa. 0<A <1 )
R<R;R =k 3)
z&iﬁl<paraieT) 4)

Donde R, representa la ratio coste-utilidad de la tecnologia i, en tanto que R, re-
presenta el precio fijo por AVAC (k es una constante) o ratio umbral coste-utilidad fija.

La regla de decision optima que daria solucion al anterior problema (Johannes-
son y Weinstein, 1993; Karlsson y Johannesson, 1996), consistiria en aceptar todas aque-
Ilas tecnologias cuya ratio coste-utilidad sea inferior al umbral R, De nuevo, para que
esto sea efectivamente asi, tienen que satisfacerse los supuestos de divisibilidad per-
fecta y rendimientos constantes a escala.

3. ¢La solucion?: tablas clasificatorias y umbrales coste-AVAC

Como ya se ha dicho, la ratio incremental coste-AVAC no puede informar por si
sola acerca de si, por ejemplo, una nueva tecnologia ecoendoscopica que cuesta
100.000 € mas que las endoscopias convencionales pero permite ganar 10 AVAC
mas, debe o no ser implantada: ;es un coste «aceptable» 10.000 € por AVAC? A no
ser que el decisor recurra a algtn tipo de estandar o norma de referencia con la que
comparar la ratio en cuestion, no podra saberlo. A dicha norma se la ha calificado en
la literatura coste-efectividad (Torrance et al., 1972; Weinstein y Zeckhauser, 1973)
como «ratio critica», y cada una de las dos reglas de decisién que hemos estudiado
determina dicha ratio critica o coste aceptable de modo distinto. El primero de los en-
foques que hemos expuesto (FORMULACION 1), conocido como enfoque del pre-
supuesto sanitario (Garber y Phelps, 1997; Johannesson y O’Connor, 1997), enfoque
del presupuesto fijo (Maiwenn et al., 2005), o enfoque de la «tabla clasificatoria»
(league table) (Briggs y Gray, 2000), determina la ratio critica R, de manera implici-
ta. Es decir, bajo este enfoque, la ratio critica depende del tamaiio del presupuesto: a
mayor (menor) presupuesto sanitario, ceteris paribus, R, aumenta (disminuye). Por el
contrario, en el segundo de los enfoques analizado (FORMULACION 2), denomina-
do enfoque del umbral (Stinnett y Mullahy, 1998; Birch y Gafni, 2004) o enfoque de
la ratio critica fija (Maiwenn et al., 2005), es el presupuesto el que depende del um-
bral prefijado. Por tanto, cuanto mayor (menor) sea R, ceferis paribus, mayor (me-
nor) tendera a ser el presupuesto resultante.

Son varias las criticas y limitaciones recibidas tanto por una como por otra regla
de decision. Una primera critica (Birch y Gafni, 1992, 1993, 2004), comun a los dos
enfoques, radica en lo inverosimil de los supuestos de divisibilidad perfecta y rendi-
mientos constantes a escala. La imposicion de estas dos condiciones permite suponer
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que siempre pueden conseguirse los recursos necesarios para financiar nuevas tecno-
logias mas coste-efectivas, sin merma de la eficiencia global del sistema sanitario
(coste de oportunidad marginal constante). Una quiebra de este supuesto se produce
en el caso de tecnologias que soportan elevados costes fijos. No obstante, esta obje-
cion puede contrarrestarse mediante el recurso a métodos de programacion no lineal
que tengan en cuenta la presencia de indivisibilidades (Birch y Gafni, 1992), rendi-
mientos variables a escala (Elbasha y Messonier, 2004), o ambas cosas a la vez (Stin-
nett y Paltiel, 1996).

Un segundo frente comun de critica hace referencia a la incertidumbre que ro-
dea a la estimacion de los costes y resultados de las tecnologias, asi como a otros
parametros clave de las evaluaciones econémicas. Sin embargo, nuevamente exis-
ten recursos para manejar diferentes fuentes de incertidumbre, haciéndolos com-
patibles con la utilizacion de la tabla clasificatoria y los umbrales coste-efectivi-
dad. Para el primer caso, se ha postulado la denominada tabla clasificatoria
estocastica (Hutubessy et al., 2001), mientras que en el caso de los umbrales se ha
extendido la utilizacion de la llamada curva de aceptabilidad (van Hout et al., 1994;
Briggs, 1999).

Mas alla de estas criticas generalizables a los dos enfoques, cada uno de ellos ha
recibido objeciones especificas. Las principales limitaciones a las que se expone el
enfoque de las tablas clasificatorias son: 1) La aplicacion de la regla del presupues-
to fijo requiere poseer informacion sobre los costes y resultados de todas las tecno-
logias financiadas por el sistema sanitario. Esto se debe a que la seleccion de una
nueva tecnologia implica renunciar a alguna otra (desinversidon) o incrementar el pre-
supuesto sanitario a costa de desplazar otros programas publicos. Por esta razén ha
habido autores (Birch y Gafni, 1992; Sendi et al., 2002) que han recomendado una re-
gla de segundo 6ptimo, condicionando la compra de una nueva tecnologia a poder iden-
tificar alguna otra ya financiada, de costes semejantes e inferior numero de AVAC. 2)
La heterogeneidad de los diferentes analisis integrados en una tabla clasificatoria
(p.ej. modelizacidon versus meta-analisis). La publicacion de directrices metodologi-
cas es el recurso postulado por los expertos (Gold et al., 1996) y por las agencias eva-
luadoras para reducir esa heterogeneidad. 3) Si bien el enfoque de las tablas clasifi-
catorias interioriza la restriccion presupuestaria, no parece realista suponer que las
desinversiones requeridas no tengan «costes» para el financiador. En este sentido,
O’Brien et al. (2002) han evidenciado como la poblacion parece conferir mayor va-
lor a los servicios existentes que a los nuevos. 4) La incompatibilidad del enfoque
con la denominada perspectiva social (Johannesson y O’Conor, 1997) que, a juicio de
los expertos, es la que deberia aplicarse en los ACU y ACE. La inconsistencia radica
en la exclusion de cualquier coste ajeno al sistema sanitario como los asociados a las
pérdidas de productividad.

En lo que respecta al enfoque del umbral fijo, dos son las criticas mas recurren-
tes: 1) El desconocimiento de cual es el verdadero valor que confiere la sociedad a
las ganancias de salud (Birch y Gafni, 1993), que convierte en arbitrario el valor del
umbral. Esta critica, sin embargo, no es absoluta, sino contingente a la medicion del
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valor monetario del AVAC. La estimacion de dicho valor a partir de disposiciones a
pagar individuales convierte de hecho en equivalentes al ACB y al ACU (Phelps y
Mushlin, 1991), analogia que resulta evidente si se repara en que el producto del um-
bral asi estimado por el incremento en AVAC, R, x AAVAC, es idéntico al beneficio mo-
netario, B, resultando que el BN = B — C = R, x A4VAC — C. Este enfoque si que es
plenamente congruente con la perspectiva social, si bien las distintas estimaciones
del valor monetario del AVAC asi obtenidas son muy dispares, en funcién de varia-
bles como los estados de salud utilizados y su duracion temporal. 2) El riesgo de ex-
pansion del gasto sanitario que encierra (Gafni y Birch, 1993; Birch y Gafni, 2004),
ya que cualquier tecnologia con una ratio inferior al umbral deberia ser financiada.

Por lo que respecta al reflejo en la practica de ambos enfoques, cabe mencionar
algunos ejemplos de league tables construidas para distintos paises y diferentes tec-
nologias: Williams (1985), Smith (1990), Schulman et al. (1991), Tsevat et al. (1995).
Asi mismo en la Tabla 1 se presenta una seleccion de umbrales agrupados seglin su
origen y la metodologia empleada para su obtencion.

Un primer grupo de umbrales lo constituyen aquellos valores propuestos por in-
vestigadores o instituciones, en algunos casos sobre la base de «reglas del pulgar» (nd-
meros redondos ad hoc). En segundo lugar se han propuesto distintos valores para la
ratio critica a partir de estimaciones de las preferencias sociales, bien mediante mé-
todos de preferencias reveladas (inferidos de mercados paralelos) o bien mediante
métodos de preferencias declaradas (disposicion a pagar). Por ultimo, es posible in-
ferir el valor del umbral implicito en las decisiones pasadas adoptadas por organismos
reguladores. Otra distincion que cabe establecer entre los valores contenidos en la ta-
bla se deriva del hecho de que algunos de estos umbrales no son un unico valor —«um-
bral punto» o rigido—, sino un rango de valores —«umbral intervalo» o flexible (De-
vlin y Parkin, 2004)—, en el que el extremo inferior representa el precio por debajo
del cual se «compra» cualquier tecnologia y el extremo superior se identifica con el
maximo precio que se esta dispuesto a pagar por un programa, las intervenciones con
una ratio coste/AVAC comprendida entre ambos valores se enfrentarian con una cier-
ta probabilidad (0<p<1) de ser financiadas.

Retomando el debate en torno a los dos enfoques (presupuesto fijo versus um-
bral fijo), en la practica ninguna de las agencias de «cuarta barrera» es plenamente
consistente con uno de los dos enfoques descritos. Tomemos como ejemplo el NICE
britanico. Desde abril de 2004 su guia de evaluacion define explicitamente los ex-
tremos de un rango de umbrales (20.000 £ - 30.000 £), esto es, un umbral flexible,
en virtud del cual la probabilidad de que sea rechazada la tecnologia aumenta con-
forme lo hace su ratio coste-efectividad. Ello viene a reflejar el trade-off existente
entre la eficiencia y otros objetivos del financiador, como, por ejemplo, el impacto
presupuestario que pueda tener la incorporacion de las nuevas tecnologias (Dakin et
al., 2000).

Lo que se pone de manifiesto con el modo de proceder del NICE es que para que
el uso de umbrales fijos sea operativo se requieren, de hecho, dos decisiones sucesi-
vas: la primera de ellas implica considerar susceptibles de ser financiadas s6lo aque-
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TABLA 1
UMBRALES COSTE/AVAC
Valor del umbral,
en USS$ por AVAC

Descripcion Referencia ganado®
Umbrales propuestos por individuos
o instituciones
Regla del Pulgar («estandar-dialisis») Weinstein (1995), 93.500

Hirth et al (2000)

Regla del Pulgar Laupacis et al (1992) 17.600-87.800
Regla del Pulgar Kaplan y Busch (1982) 37.600
Decisiones pasadas NICE (2004) 31.500-47.200
Umbrales estimados por DAP(b)
o métodos relacionados
Capital Humano Hirth et al (2000) 26.900
Preferencias reveladas sin incluir Hirth et al (2000) 101.500
seguridad en el trabajo
Preferencias reveladas en el mercado Hirth et al (2000) 645.000
de trabajo
Preferencias declaradas (DAP)“ Hirth et al (2000) 175.300
Preferencias declaradas (DAP) Gyrd-Hansen (2003) 10.200
Preferencias declaradas (DAP) Byrne et al (2005) 1.200-5.500
Preferencias declaradas (DAP) King et al (2005) 12.300-31.700
Preferencias declaradas (DAP) Pinto y Rodriguez (2001) 22.800
Preferencias declaradas (DAP) Pinto y Martinez (2005) 10.900-46.300
Umbrales inferidos de decisiones
pasadas de organismos reguladores
Decisiones de reembolso en Nueva
Zelanda Pritchard (2002) 10.900
Decisiones del NICE Towse y Pritchard (2002) 32.000-48.000
Decisiones del NICE Devlin y Parkin (2004) 72.000

@: Todos los valores son resultado de la conversion de los originales a délares de Estados Unidos del afio 2002, re-
dondeando a la centena més proxima. ”: DAP = Disposicion a pagar. ©: Valor del AVAC calculado a partir del valor
monetario de una vida estadistica.

Fuente: Eichler et al. (2004), Evans et al. (2004), y elaboracion propia.

llas intervenciones cuya ratio incremental coste/AVAC no supera el umbral (limite
superior del intervalo); la segunda requiere tomar en consideracion, cuando menos,
el impacto presupuestario de la nueva tecnologia.

No obstante, aunque compartimos la esencia del enfoque ecléctico del NICE, es-
timamos que las directrices que formula este organismo al respecto de la perspectiva



200 CUADERNOS ECONOMICOS DE ICE N.° 75

no son congruentes con el objetivo de maximizar el bienestar social que, a nuestro jui-
cio, deberia guiar la asignacion de recursos en el ambito de la sanidad. En el «caso
base» (reference case) la perspectiva que el NICE impone es la del National Health
Service y de los Servicios Sociales, esto es, las evaluaciones unicamente atienden a
los costes que soporta el sistema, en tanto que los beneficios son primordialmente los
del paciente. Ademas, el umbral flexible del NICE no es fruto de una estimacion di-
recta de las preferencias sociales, sino exposicion de las preferencias del regulador.

4. Umbrales y ratios coste-efectividad: un analisis retrospectivo para el
periodo 1976-2003.

Abordamos a continuacidn un ejercicio de simulacion destinado a valorar la capaci-
dad de los umbrales coste/AVAC encontrados en la literatura para discriminar entre tec-
nologias sanitarias segtin su coste-efectividad. Para ello hemos recurrido a la base de da-
tos del CEA Registry >, que incluye més de dos mil ratios coste-utilidad procedentes de
evaluaciones econdmicas publicadas desde el afio 1976 hasta el afio 2003, expresadas en
dolares norteamericanos de 2002 y clasificadas en 22 grandes areas (ver Tabla 2).

La finalidad de nuestro analisis es ilustrar la virtualidad de los umbrales en la tarea
de informar la toma de decisiones relativa a la financiacion de nuevas tecnologias a
partir de su relacion coste-efectividad. Las ratios incluidas en el registro proceden de es-
tudios necesariamente heterogéneos y de diferente calidad metodologica. Esta calidad
puede que, de hecho, se relacione con el orden de magnitud de las ratios incrementa-
les, como sugieren Bell et al. (2006), quienes concluyen que los estudios de mayor ca-
lidad metodolégica presentan en media ratios incrementales mas elevadas®.

Por lo que respecta a los umbrales elegidos para el andlisis, hemos optado por in-
cluir s6lo aquellos de los mostrados en la Tabla 1 que se obtuvieron a partir de las pre-
ferencias de la poblacion mediante estudios de disposicidn a pagar. La razén para ello
es que la recreacion de un mercado hipotético a través de una encuesta (preferencias
declaradas) constituye, a nuestro juicio, una opcion preferible a enfoques arbitrarios
(reglas del pulgar) e, incluso, a los métodos de preferencias reveladas. El problema
con estos ultimos es que las valoraciones resultan del analisis del comportamiento
de los individuos en mercados distintos del sanitario, como el laboral. Por otra parte,
descartamos los valores obtenidos de manera indirecta a partir del valor monetario de
la vida estadistica, debido a los supuestos restrictivos adicionales necesarios. En con-
secuencia, los umbrales que tomaremos como referencia son los de Pinto y Rodriguez

> Center on the Evaluation of Value and Risk in Health. The Cost-Effectiveness Analysis Registry

[Internet]. (Boston), Tufts-New England Medical Center, ICRHPS. Disponible en: <http://www.tufts-
nemc.org/cearegistry/> [Consultada 18 de Enero de 2007].

®  No obstante, todos los articulos (mas de 800) de los que se han obtenido las ratios incluidas en
la base de datos del CEA Registry cumplen dos requisitos basicos: estar publicados en revistas con pro-
ceso de evaluacion por pares, y generar medidas originales de utilidad sobre las que cuantificar los
AVAC.
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(2001), Gyrd-Hansen (2003), Byrne et al. (2005), King et al. (2005), y Pinto y Mar-
tinez (2005). En el caso de los tres ultimos, utilizaremos los dos extremos del inter-
valo, lo que nos proporciona un total de 8§ valores.

Dado el objetivo de nuestro ejercicio empirico, de las aproximadamente 2.200 ob-
servaciones que contiene la base de datos del CEA Registry hemos excluido inicial-
mente todas aquellas que no se concretaban en un valor numérico de la ratio incremen-
tal 7. Esto redujo a 1.680 el nimero de observaciones, sobre las que se realizo
adicionalmente un trimming destinado a descartar los valores mas alejados de la media,
eliminandose un 5% de las observaciones. El resultado final es un total de 1.597 ratios
incrementales coste-AVAC, cuyas principales caracteristicas se describen en la Tabla 2.

Varios aspectos cabe destacar de esta tabla, comenzando por el hecho de que las
observaciones se concentran en un numero reducido de patologias o areas de inter-
vencion. Asi, los tratamientos para enfermedades cardiovasculares, patologias infec-
ciosas y tumores malignos acumulan un 59% del total de ratios incluidas. El porcen-
taje supera el 78% si afiadimos las areas de desérdenes endocrinos, neurologia y
neuropsiquiatria, y reumatologia y enfermedades musculoesqueléticas.

En segundo lugar, es de destacar la considerable dispersion de las ratios entre pa-
tologias, lo cual no es sino logica consecuencia de la heterogeneidad de las tecnolo-
gias evaluadas. Las areas que presentan valores de la mediana mas elevados son he-
matologia (general y no oncologica), anemias, y alergologia; los mas bajos se encuentran
en el area de cuidados intensivos y en las intervenciones en salud bucodental. No
obstante, todas éstas son patologias con un nimero de estudios relativamente bajo. Si
nos centramos en las areas con una cifra de observaciones superior a 50, los valores
mas altos se localizan en neurologia y neuro-psiquiatria, y en enfermedades cardio-
vasculares, mientras que los mas bajos corresponden a las intervenciones de natura-
leza organizativa y a enfermedades musculoesqueléticas y reumatologia.

Dentro de cada una de las 22 areas existe, asi mismo, una notable variabilidad, mas
exacerbada en unos casos que en otros, pues también son ciertamente heterogéneas
las tecnologias y programas evaluados que se agrupan bajo las diferentes etiquetas ®.
Dada la no-normalidad de las series, la construccion de sendos intervalos de confian-
za para la media y la mediana (Gltimas columnas de la tabla) se ha realizado median-
te un método no paramétrico de bootstrapping”’.

7 Estos casos corresponden a dos posibles situaciones: bien que el estudio concluyera que la tec-

nologia evaluada era dominada por la alternativa, o bien que del analisis se obtuviera la conclusion de
que la tecnologia evaluada producia un ahorro en los costes

8 A modo de ejemplo, en el 4rea de patologias infecciosas encontramos una ratio de $12 por AVAC
para el tratamiento con amantadine de pacientes con fiebre y sintomas de gripe (versus no tratamiento),
junto a una ratio de $460.000 por AVAC asociada a la vacunacion meningococica generalizada de nifios
que acuden a urgencias con sintomas meningeos (versus no vacunacion).

En concreto, se han realizado mil remuestreos con reemplazamiento, para cada uno de los cua-
les se ha calculado la media; posteriormente, una vez que se disponia de una distribuciéon de medias, se
ha calculado el intervalo de confianza atendiendo a los percentiles 2,5 y 97,5 de la misma. Para el caso
de los intervalos referidos al total de la muestra, el re-muestreo se realizé en 5.000 ocasiones. Un pro-
cedimiento analogo se empled para el computo de los intervalos referidos a la mediana.
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En la Tabla 3 se presentan los resultados de confrontar las ratios con los umbra-
les, mostrando el porcentaje de casos en los que la ratio queda por debajo del umbral
respectivo para cada uno de los 22 grupos de intervenciones y para el total. Asi mis-
mo, para el conjunto de la muestra se ha construido un intervalo de confianza alre-
dedor del valor puntual alcanzado por el porcentaje de estudios que cumplen con cada
uno de los umbrales '°. Los valores de la Tabla 3 han servido para confeccionar el
Grafico 1, referido al total de observaciones y los Graficos 2 al 9, para cada patolo-
gia o grupo de intervenciones cuyo niimero de observaciones es igual o superior a 50.

La primera conclusion que se obtiene de la observacion del Grafico 1 es que op-
tar por uno u otro valor del umbral o ratio critica tiene consecuencias dramaticas so-
bre la proporcion de intervenciones que se consideran coste-efectivas. Asi, por ejem-
plo, un umbral situado en torno a los 30.000 $ por AVAC ganado conduce a rechazar
aproximadamente la mitad de los programas y tecnologias segtin su ratio coste-AVAC.
Si el umbral se fija en torno a los 10.000 o 12.000 $/AVAC los programas conside-
rados coste-efectivos se reducen a menos del 30% .

Esto, que ocurre para las ratios analizadas consideradas en su conjunto, es asi
mismo cierto para las diferentes areas de intervencion, como puede comprobarse en
los graficos 2 a 9. Lo resenable en este caso es que la fijacion del umbral afecta de
modo diferente a la probabilidad de que una tecnologia sea aceptada en funcion del
ambito de intervencion. Limitandonos a las ocho areas representadas en los graficos,
el umbral mas elevado de los que se han considerado (46.3008) conduce a aceptar en-
tre un 50% (neurologia y neuropsiquiatria) y un 87,5% (programas e intervenciones
organizativas) —mediana 67,4%—. La progresiva reduccion de la ratio critica con-
duce a que, en todos los casos, vaya menguando el porcentaje de intervenciones con-
sideradas coste-efectivas, pero en diferente magnitud. Asi, el paso de un umbral de
46.300 $ auno de 31.700 $ afecta en particular a la probabilidad de aceptacion de las
tecnologias cardiovasculares, donde el porcentaje de ratios por debajo del umbral cae
mas de 13 puntos (un 20% del total de las ratios incluidas en este grupo). Bajar la ra-
tio critica de 31.700 $ hasta 22.800 § tiene un impacto mas acusado sobre las inter-
venciones en las areas de enfermedades infecciosas y tumores malignos, en las que
el porcentaje de tecnologias coste-efectivas se reduce en torno a 20 puntos. El si-
guiente «escalony, de 22.800 $ a 10.200 $, resulta especialmente restrictivo para el
area de enfermedades del aparato digestivo y, en menor medida, la de desordenes en-
docrinos. La disminucion del umbral hasta 5.500 § conlleva la exclusion de una cuar-
ta parte de las intervenciones en reumatologia y en neurologia, mientras que el ulti-
mo paso, de 5.500 $ a 1.200 $, afecta sobre todo al grupo de programas e intervenciones
organizativas que, como se ha dicho, es el que presenta valores mas reducidos en sus
ratios coste-utilidad.

' Dicho intervalo de confianza se ha construido por bootstrapping de manera analoga al caso de

la media y la mediana agregadas.
"' Aunque no se ofrece en la Tabla, un umbral de 100.000 $/AVAC permitiria aceptar mas del
80% de las intervenciones evaluadas.
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5. Discusion

En este trabajo se han descrito las reglas de decision propias del Analisis Coste-
Efectividad y del Analisis Coste-Utilidad —enfoque del presupuesto fijo y enfoque
del umbral fijo—, identificando sus fundamentos tedricos, y subrayando sus princi-
pales limitaciones. Si bien la regla del presupuesto fijo es respetuosa con las consi-
deraciones de escasez, en cambio no es consistente con la perspectiva social que de-
beria informar la toma de decisiones publicas. La utilizacion de umbrales si es
congruente con dicha perspectiva pero, en contrapartida, puede conducir a presupues-
tos inasumibles.

En nuestra opinidn, una aplicacion flexible del enfoque umbral es preferible des-
de un punto de vista normativo (congruencia con los fundamentos teéricos de la Eco-
nomia del Bienestar), al tiempo que, de hecho, es el criterio subyacente a las decisio-
nes de algunas de las agencias de cuarta barrera como el NICE britanico. Con el
término flexible nos referimos a dos cosas: 1) el umbral no se define como un tnico
valor, sino como un intervalo; y 2) la aplicacion de la regla no es automatica, sino que
ha de tener en cuenta otros factores, en particular el referido a la restriccion presupues-
taria. Ahora bien, tanto las directrices como los umbrales postulados por organismos
evaluadores presentan dos graves inconvenientes: a) la perspectiva recomendada en
las evaluaciones econdémicas (al menos en el caso base) es la del financiador; y b) los
umbrales no estan basados en las preferencias sociales. Por esta segunda razon, el
ejercicio empirico presentado en este articulo compard ratios coste-utilidad con um-
brales que reflejan la méxima disposicion a pagar de la poblacion por Afio de Vida Ajus-
tado por la Calidad. Dos primeras conclusiones de ese ejercicio serian que el porcen-
taje de tecnologias rechazadas (aceptadas) depende criticamente del valor del umbral,
asi como, para un mismo valor, del area de intervencion en la que se aplique (p.ej. en-
fermedades cardiovasculares versus tecnologias organizativas). Otra interesante con-
clusion es que las cotas superiores de dos de los umbrales-intervalo utilizados (Pin-
to y Rodriguez, 2001; Pinto y Martinez, 2005) practicamente se solapan con los
extremos del intervalo manejado por el NICE desde 2004. Si considerasemos estas dos
cotas como los extremos inferior y superior de un rango de umbrales coste-efectivi-
dad, resultaria que, con los datos empleados en este estudio (SUSA de 2002), tecno-
logias con ratios por debajo de 31.700 $/AVAC serian consideradas coste-efectivas y
tendrian gran probabilidad de ser financiadas, mientras que tecnologias con ratios
por encima de 46.300 $/AVAC no serian coste-efectivas, y la decision acerca de su fi-
nanciacién dependeria, en todo caso, de argumentos ajenos a la evaluacion economi-
ca. La restriccion presupuestaria alcanzaria especial relevancia en la toma de decisio-
nes en el caso de aquellas tecnologias cuyas ratios estén comprendidas entre los limites
citados.
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GRAFICO 1
RATIOS INCREMENTALES VERSUS UMBRALES. TODAS LAS PATOLOGIAS
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GRAFICO 7
GRAFICO 6 RATIOS INCREMENTALES VERSUS
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