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RESUMEN

Para que la evaluacion economica pueda ser incorporada en la toma de
decisiones se debe conocer cuanto esta dispuesto y es capaz de invertir por
un Afio de Vida Ajustado por Calidad (AVAC) el Sistema Nacional de Salud.
En Espana se ha extendido el uso de 30.000€ por AVAC como umbral coste-
efectividad (CE) pero, como en la mayoria de los sistemas sanitarios, no se
ha adoptado un valor formalmente. Esto se debe en parte a la arbitrariedad,
la falta de base tedrica y cientifica para su fijacion y la controversia que
persiste sobre su estimacion y lo que dicho umbral CE debe representar.

A partir de una revision sistematica de trabajos empiricos sobre la esti-
macién del umbral CE realizada por este equipo investigador, se llevo a cabo
una valoracion critica del estado del arte utilizando un grupo Delphi con la
participacion de 13 expertos nacionales. Este articulo contribuye a reflexio-
nar cuanto se ha avanzado en investigacion sobre el umbral CE en Espaiia, a
considerar su utilidad para completar el proceso de toma de decisiones bajo
evaluacion economica, y a plantear lineas de investigacion para mejorar lo
logrado hasta la fecha.

Palabras clave: Afios de Vida Ajustados por calidad de vida. Evaluacion
econdmica. Evaluacion de Tecnologias sanitarias. Espafia.
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ABSTRACT
Economic Evaluation Seeks Threshold
to Support Decision-making

To incorporate economic evaluation into decision-making, we need to
know how much a health system is willing and able to invest in a quality-ad-
justed life year (QALY). In Spain, the figure of €30,000 per QALY as cost-
effectiveness (CE) threshold has been widely cited. However, as in most
health systems, no value has been formally adopted; mainly because of the
arbitrariness, the lack of theoretical and scientific basis, and the controversy
around its estimation and what the threshold should represent.

Based on a systematic review of empirical studies on the estimation of
the CE threshold undertaken by this research team, we conducted a critical
appraisal of the state of the art, using a Delphi with the participation of
13 national experts. This paper contributes to assess the research progress
on the CE threshold in Spain, to consider its utility in the decision making
process supported by economic evaluation, and to propose further research
to improve what has been achieved so far.

Keywords: Quality-Adjusted Life Year. Economic evaluation. Health
technology assessment. Spain.


mailto:borja.garcialorenzo@sescs.es

Borja Garcia-Lorenzo et al.

INTRODUCCION

La evaluacion econdémica, cominmente de-
nominada analisis coste-efectividad (ACE),
compara en términos de costes y resultados
en salud tecnologias sanitarias alternativas. En
Espafia, el Real Decreto-Ley 16/2012! estipula
que las decisiones de financiacion sobre tecno-
logia sanitaria deben estar presididas por los
criterios de evidencia cientifica de coste-efec-
tividad y por la evaluacion econdomica. Por lo
tanto, la evaluacion econdmica se postula como
un requisito para guiar la toma de decisiones
sobre financiacion siguiendo la estela de otros
paises en Europa como Reino Unido, Suecia y
Holanda.

La informacién que proporcionan los ACE
se presenta en términos del coste incremental
por unidad de efectividad en salud ganada de
una tecnologia frente a su comparador, em-
pleando mayoritariamente los Afios de Vida
(AV) o los Anos de Vida Ajustados por Cali-
dad (AVAC) como medidas de efectividad®. Sin
embargo, esta informacion no basta para emitir
recomendaciones sobre si la tecnologia debe o
no ser financiada en un contexto determinado,
como puede ser Espaiia. Para ello se precisa
comparar este coste incremental de la tecno-
logia con un valor umbral que dictamine si la
incorporacion de una tecnologia es considerada
coste-efectiva. El valor umbral refleja por tanto
la cantidad méaxima que se considera apropiada
invertir por unidad de efectividad en salud en
un sistema sanitario y facilita la posibilidad de
realizar recomendaciones en base a la evidencia
proporcionada por el ACE.

Mientras que muchos son los paises que tra-
tan de incorporar el criterio de coste-efectividad
en la toma de decisiones sobre inversion sani-
taria, como Reino Unido, Estados Unidos, Aus-
tralia, Canada, Suecia y Holanda, entre otros**,
unicamente Reino Unido sefiala explicitamen-
te, a través de la guia del National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), un rango
para definir el umbral de coste-efectividad (um-
bral CE). Este valor se encuentra entre 20.000 y
30.000 libras (£) por AVAC ganado®.
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La ausencia de un umbral en la gran mayo-
ria de sistemas se debe en parte a la contro-
versia existente en torno a puntos criticos so-
bre su fijacion, comenzando por su necesidad
0 no y la conveniencia sobre su publicacion
explicita. A la aportacion sobre la mejora de
la eficiencia que persigue el uso de un umbral
se contraponen argumentos que lo relacionan
con aumentos incontrolados del gasto sanita-
rio”® y con la transferencia completa del valor
de la innovacion a los fabricantes si estos co-
nocen el umbral de decision y fijan un precio
donde el coste por AV/AVAC de su tecnologia
se sittie justo por debajo de dicho umbral®. Sin
embargo, otros autores a favor del uso de un
umbral explicito han propuesto medidas para
superar estas posibles criticas, como es com-
plementar el ACE con un analisis de impacto
presupuestario'® y realizar un ajuste periodico
que considere cambios en el tiempo de la efi-
ciencia y el presupuesto’. Ademas, la existen-
cia de un umbral se relaciona con beneficios
que van mas alla de las mejoras en eficien-
cia, como es la transparencia en el proceso
de toma de decisiones asi como la equidad y
confianza publica al reducir la percibida arbi-
trariedad de los decisores!®.

Movidos por estos argumentos y por la ina-
pelable necesidad de aludir a un umbral para
emitir conclusiones, la literatura cientifica
emplea diversos valores, en su mayoria con
un origen poco claro y no avalado por los or-
ganismos a los que tratan de informar. Asi en-
contramos referencias extendidas al rango de
entre $20.000 y $100.000 citado comunmente
en Estados Unidos!' y Canada'?, o el aun mas
citado umbral de $50.000 también en Estados
Unidos'>!. Por otra parte, la Organizacion
Mundial de la Salud sugiere que se valoren
las ganancias en salud teniendo en cuenta el
Producto Interior Bruto (PIB) del pais, con-
siderando coste-efectivas las tecnologias con
un coste incremental por Afio de Vida Ajusta-
do por Discapacidad (AVAD) de entre una a
tres veces el PIB per capita's. En Espana, la
cifra de 30.000€ por AV/AVAC se ha exten-
dido tras la publicacion de una revision de la
literatura que observo que en la mayoria de
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articulos que presentaban un ACE los autores
realizaban una recomendacion positiva sobre
la tecnologia evaluada cuando su coste por
AV era inferior a esta cifra'®.

El principal argumento en contra de estas
cifras se debe a la arbitrariedad de sus limites
y la falta de base tedrica y cientifica para su
fijacion. Por ello, en los ultimos afios el nu-
mero de estudios empiricos que tienen como
objetivo estimar los umbrales CE ha aumen-
tado notablemente'”. A pesar de esta creciente
informacion, la mayoria de los sistemas sa-
nitarios continuan sin adoptar formalmente
los valores obtenidos, en parte debido a la
controversia que persiste en torno a como
debe estimarse el umbral y lo que este debe
representar.

En nuestro contexto, mientras que la cre-
ciente importancia del criterio de coste-efec-
tividad en Espafia estd claro a nivel tedrico y
el nimero de ACE realizados por la Red Es-
pafiola de Agencias de Evaluacion de Tecno-
logias Sanitarias va en aumento, la falta de un
umbral CE hace estéril en muchas ocasiones
las evaluaciones econdmicas llevadas a cabo
para la toma de decisiones. En este marco, el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad encargd a la Red de Agencias la ela-
boracion de un informe metodolégico sobre
la definicion y estimacion de dicho umbral.
Este proyecto se dividi6 en 4 fases que com-
prendieron: i) la revision de la literatura na-
cional e internacional, 2) la valoracion critica
de la informacion existente e identificacion de
necesidades de investigacion adicionales, iii)
el diseno y elaboracion de nuevos estudios y
iv) la difusion y elaboracién de recomenda-
ciones.

En este trabajo presentamos una parte cru-
cial de este proceso, centrado en el debate
metodoldgico y conceptual en torno al umbral
CE. Se fundamenta en la informacion iden-
tificada a través de la revision de la literatu-
ra'” y, especialmente, en la valoracion critica
formal que se llevod a cabo con un grupo de
expertos nacionales.
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El objetivo es por tanto describir la infor-
macion disponible para el caso espaiiol y al-
canzar un consenso que nos permita concluir
si la investigacion realizada hasta la fecha
es apta para la fijacion de un umbral CE en
Espafia y, en caso contrario, identificar qué
lineas de investigacion deberian ejecutarse
para estimar dicho umbral basado en la mejor
evidencia posible.

,COMO SE HIZO?

Se realiz6 una revision sistematica de los
trabajos empiricos efectuados en la literatura
cientifica sobre la estimacion del umbral CE.
Los articulos seleccionados fueron categori-
zados segln la perspectiva del analisis y la
metodologia empleada. En este articulo nos
centramos en la descripcion y discusion de
las dos vertientes conceptuales empleadas en
estos estudios asi como en los trabajos reali-
zados para el contexto espaiiol (informe com-
pleto de revision de la literatura disponible en
Vallejo-Torres et al.'”).

Ante el debate no resuelto observado en
la literatura, que resumimos a continuacion,
sobre la perspectiva mas apropiada que debe
tomar la estimacion del umbral CE, se llevd
a cabo un panel de 13 expertos nacionales
con el objetivo de definir las lineas de accion.
Estuvo formado por economistas de salud y
clinicos con relevancia en investigaciones re-
lativas al estudio del AVAC y umbral CE en el
contexto espaiol. En el anexo 1se muestra las
personas que compusieron del panel.

El proceso de valoracion critica se efectud
en cuatro etapas. Una primera etapa de con-
sulta individual a los expertos del panel, una
etapa de discusion colectiva, la tercera fue de
blsqueda de consenso y la tltima de elabora-
cion de un plan de accion.

La primera etapa consistio en una entre-
vista telefonica individual de unos 30 minutos
efectuada tras circular la revision de la literatura
realizada por este equipo investigador entre los
miembros del panel'. Todas las entrevistas se
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estructuraron sobre 4 cuestiones relaciona-
das con el objetivo de la investigacion. Las
preguntas se orientaron a la necesidad de la
fijacion de un umbral CE en Espaiia y al tipo
de estudios en el que este deberia basarse.
Este cuestionario se recoge en el informe
completo disponible en Vallejo-Torres et
al'’,

En la segunda etapa se realizd una mul-
ticonferencia en linea de dos horas de du-
racion con todas las personas del panel de
expertos a través de la plataforma Webex
(Cisco), moderada por miembros del equipo
investigador y con dos partes diferenciadas.
La primera se dedicé a una exposicion bre-
ve de cada miembro del panel en la que el
orden de intervencion fue aleatorizado. Y la
segunda se dedico al debate y aclaracion de
los disensos. Esta multiconferencia tuvo un
triple objetivo: primero, que todos los ex-
pertos accediesen a la tercera etapa de ma-
nera informada, conociendo los argumentos
y motivaciones del resto de miembros del
panel. Segundo, que pudieran discutir sobre
los aspectos que despertasen mayor interés
y discrepancia. Y tercero, que ayudase al
equipo investigador a disefiar la tercera cta-
pa dedicada a la busqueda de consenso.

En la tercera etapa se realizé una consulta
online basada en el método Delphi'® utili-
zando el formulario de Google. Esta etapa
tuvo como objetivo buscar un consenso so-
bre si la investigacion realizada hasta la fe-
cha era apta para su uso como umbral CE en
Espafia y, en su caso, sobre qué perspectivas
deberian llevarse a cabo las futuras lineas
de investigacion. El cuestionario constd de
dos tipos de pregunta. En primer lugar, las
que tenian por objetivo la busqueda de un
consenso, para lo se solicitd que la persona
experta declarara su grado de acuerdo segun
una escala likert' que abarca desde 1 (to-
talmente en desacuerdo) a 5 (totalmente de
acuerdo). Se defini6 consenso cuando al me-
nos el 75% de panelistas se situo en las cate-
gorias “totalmente de acuerdo” o “de acuer-
do”, o cuando el 75% de panelistas se situd
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en las categorias “totalmente en desacuer-
do” o “en desacuerdo”. En segundo lugar,
se incluyo6 una pregunta que ofrecia la posi-
bilidad de proponer el disefio de nuevas in-
vestigaciones con el objetivo de ser votadas
por el conjunto del panel en una siguiente
ronda. Después de cada una se proporciond
retroalimentacion a los miembros del panel
sobre la opiniéon anonimizada del conjunto
de expertos asi como su respuesta individual
anterior. La metodologia fue validada satis-
factoriamente a través del cuestionario Cri-
tical Appraisal Skills Programme (CASP)*,
Los cuestionarios completos se pueden ver
en la publicacion completa'”.

DOS PERSPECTIVAS Y UN UMBRAL

La revision de la literatura internacional
identificé 43 articulos y puso de manifiesto
las diferentes perspectivas que han tomado
los estudios centrados en la estimacion del
umbral CE". Los trabajos realizados hasta
la fecha emplearon mayoritariamente dos
perspectivas bien diferenciadas: i) la valo-
racion monetaria de la sociedad sobre los
beneficios en salud (en adelante, perspecti-
va de la demanda), y ii) el coste de oportu-
nidad en términos de salud, como resultado
de la desinversion que debe producirse para
adoptar una nueva tecnologia (en adelante,
perspectiva de la oferta).

Los autores que abogan por la perspectiva
de la demanda, de acuerdo con el enfoque
adoptado en otros ambitos publicos en los
que se utiliza el analisis coste-beneficio para
tomar decisiones de inversion?!, consideran
que el umbral debe reflejar el valor de con-
sumo que una sociedad otorga a las ganan-
cias marginales en salud?>%,

La segunda perspectiva se basa en la idea
de que adoptar una nueva tecnologia que
impone costes adicionales al sistema de sa-
lud podria necesitar el desplazamiento de
servicios existentes. La desinversion en in-
tervenciones existentes podria provocar de-
crementos en salud para otras personas. Por
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lo tanto, el umbral debe representar el coste
por AV/AVAC de estos servicios desplaza-
dos, lo que permitiria evaluar si la mejora
en salud que se espera obtener del uso de la
nueva tecnologia es superior a las pérdidas
en salud debidas al desplazamiento de los
servicios actualmente prestados®.

NO ES PAIS PARA UMBRALES ;0 Si?
EL CASO DE ESPANA

La revision de la literatura identifico un total
de 9 articulos que proporcionaban informacion
sobre el umbral CE en el contexto espafiol.
Estos estudios emplearon ambas perspectivas
descritas, aunque la mayoria se centraban en
estimar el valor social de las ganancias en sa-

tigaciones, aunque hubo quien crey6 necesario
establecer ya un umbral CE con la informacion
disponible a espera de nuevas investigaciones en
las que basar su valor. Sin embargo, hubo discre-
pancia sobre el tipo de estudio que debia reali-
zarse, si desde la perspectiva de la demanda o de
la oferta. La multiconferencia desarrollada en la
segunda fase permitio a los miembros del panel
conocer los argumentos y motivaciones del res-
to de panelistas a la vez que permitié disefiar la
tercera etapa del proceso de valoracion critica.

En esta tercera etapa se realizaron dos ron-
das de consulta. En la primera se alcanz6 con-
senso sobre: 1) la necesidad de realizar nuevas
investigaciones sobre el umbral CE en el con-

2520 - e L Tabla 1
lud**’y anicamente un '[I“abflJO estimo el cos- Estimaciones del umbral CE en Espaiia
te por AV en el sistema espa'nrol. Otros dos estu- Articulo Valor € 2014 Metodologia
dios se basa]rgsr} en una revisién de evaluaciones Pinto-Prades, 2005 ~10.000-42.500 | Demanda
economicas’®. La tabla 1 recoge las estima- Pinto-Prades, 2009 ~4.500-125.000 |  Demanda
ciones d(.:l.lrlmbral CE para Espafia contenidas Donaldson, 2011 2050041000 Demanda
en la revision de la literatura.
Martin-Fernandez, 2014 ~13.000-31.000 Demanda
De acuerdo con la consulta al panel, en las Donaldson, 2010 ~96.000-186.000 | Demanda
entrevistas individuales se observo que una am- Abelldn-Perpifian, 2011 ~54.000 | Demanda
plia mayoria estaba de acuerdo con la necesi- Puig-Junoy, 2004 ~11.000-15.000 | Oferta
dad de establecer un umbral CE explicito para Sacristan, 2002 ~30.000° |  Literatura
tomar decisiones sobre la financiacion nuevas De Cock, 2008 ~30.000-45.000° | Literatura
tecnologias sanitarias. Se coincidié en la ne- “No actualizados a €2014
cesidad de seguir avanzando en nuevas inves-
Tabla 2
En caso de que el proyecto lleve a cabo investigaciones adicionales
Jen qué perspectiva/s cree que deberia centrarse dicho/s estudio/s?
Total t .
otalmente En Ni de acuerdo Totalmente
Respuesta en . De acuerdo
desacuerdo | ni en desacuerdo de acuerdo
desacuerdo
Considero apropiado un estu-
dio enfocado en la perspecti- | 0,0% (0) 7,7% (1) 15,4% (2) 46,2% (6) 30,8% (4)
) va de la demanda
1* ronda ; -
Considero apropiado un estu-
dio enfocado en la perspecti- | 7,7% (1) 7,7% (1) 15,4% (2) 46,2% (6) 23,1% (3)
va de la oferta
Considero apropiado un estu-
dio enfocado en la perspecti- - - - - -
va de la demanda
2% ronda ; .
Considero apropiado un estu-
dio enfocado en la perspecti- | 0,0% (0) | 7,7% (1) 15,4% (2) 61,5% (8) 15,4% (2)
va de la oferta
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texto espafiol (el 84,7% estuvo de acuerdo) y
ii) sobre continuar investigando en la perspec-
tiva de la demanda (77%). En la segunda ron-
da se alcanzo6 consenso sobre continuar inves-
tigando en la perspectiva de la oferta (77%).
La tabla 2 muestra los resultados en detalle.
Los tipos de estudio propuestos se clasificaron
bajo el enfoque de demanda y oferta. Por el
lado de la oferta, la propuesta mas valorada
planted calcular el coste de oportunidad de un
AVAC siguiendo la metodologia utilizada por
Claxton et al**. Por el lado de la demanda, la
propuesta mas valorada planted un experimen-
to de eleccion discreta al estilo de Bansback et
al*> combinado con la metodologia de dispo-
sicion a pagar partiendo del estudio de Gyrd-
Hansen et al*.

LINEAS DE AVANCE

A pesar de disponer de estimaciones del
umbral CE en Espafia'®*! ninguna de las
cifras disponibles es formalmente reconocida
en la toma de decisiones. El panel de expertos
mostrdé un consenso general sobre la necesi-
dad de fijar un umbral explicito para Espafia.
Ademas, considerd necesario continuar avan-
zando tanto en estudios centrados en el valor
que la sociedad otorga a la salud (demanda)
como en estudios centrados en el coste mar-
ginal por unidad de salud ganada (oferta). Por
tanto, se pone de manifiesto la controversia
aun no resuelta sobre cual es la informacion
mas adecuada para calcular el umbral CE que
apoye la evaluacion economica de tecnologia
sanitarias.

Tras la valoracion critica por parte del pa-
nel de expertos, el equipo investigador alcanzo
una serie de conclusiones en su ultima etapa.
Los argumentos sefalados a favor y en con-
tra de cada perspectiva, asi como la opinioén
de los expertos, sefialan que ambos enfoques
son apropiados, pero cada uno en un contex-
to especifico. Las estimaciones del umbral
CE identificadas en la revision de la literatura
internacional'’, incluyendo las especificas del
contexto espafiol, muestran que en general
la valoracion social de un AV/AVAC se situa
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por encima del coste marginal de generar
un AV/AVAC en un sistema. Esta situacion
puede dar lugar a que existan tecnologias
sanitarias candidatas a ser incorporadas en
un sistema que tenga un beneficio neto po-
sitivo (de acuerdo a las valoraciones de la
poblacién) pero cuya implantacion genere
pérdidas netas en salud en dicha poblacion
(debido a su coste de oportunidad). Esto se
debe a que, en ocasiones, para poder obte-
ner financiacion adicional con el fin de im-
plantar una nueva tecnologia, se¢ debe dejar
de proveer servicios que podrian tener una
mayor eficiencia en promedio (o menor
coste marginal por AV/AVAC) que la nue-
va intervencion. Por tanto, en un contexto
donde el presupuesto ha sido previamente
asignado parece razonable que la decision
de incorporar una nueva tecnologia se base
en la comparacion de las pérdidas en salud
asociadas a la cancelacion de servicios que
son actualmente financiados y las ganancias
en salud asociadas a la nueva incorporacion.
Ante la imposibilidad de identificar los ser-
vicios o tecnologias objeto de desinversion
en cada decision, se sugiere emplear el coste
por AVAC promedio al que opera el sistema
(estimacion del lado de la oferta) como he-
rramienta para fijar el umbral CE en dichos
casos. Sin embargo, no todas las decisiones
de incorporacion de una tecnologia sanitaria
requieren necesariamente de desinversion
de otros servicios. En algunas situaciones
las decisiones se centran en la distribucion
de un presupuesto adicional generado para
su nueva incorporacioén en el sistema sa-
nitario. En dicho marco se sugiere que las
diferentes alternativas que puedan ser in-
corporadas sean comparadas en base a los
beneficios netos asociados a cada interven-
cioén, empleando la valoracion de la socie-
dad (estimacion de lado de la demanda)
como medida umbral CE.

Este articulo pretende contribuir a re-
flexionar sobre cuanto se ha avanzado hasta
ahora en materia de investigacion sobre el
umbral CE en Espaiia, contribuye a conside-
rar su utilidad para completar el proceso de
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toma de decisiones bajo evaluacion econo-
micay a plantear futuras lineas de investiga-
cioén para mejorar lo logrado hasta la fecha.
Para ello se ofrecen nuevas propuestas enca-
minadas a superar las limitaciones metodo-
logicas de estudios anteriores, teniendo en
cuenta tanto la perspectiva de la oferta como
de la demanda y sefialando el contexto en
el que resulta mas apropiado emplear cada
tipo de estimacion. Por ello, ambos tipos
de estudios estan siendo valorados para su
implementacion en Espafia por este equipo
investigador, priorizando en este caso el es-
tudio que toma la perspectiva de la oferta,
menos explorada en el contexto espafiol y
considerada mds apropiada en el contexto
dominante de presupuestos fijos. Queda por
delante el reto de continuar y mejorar las
investigaciones desde el enfoque de la de-
manda. Todo ello con el objetivo de ofrecer
evidencia cientifica para la estimacion de un
umbral CE que apoye la toma de decisiones
en la evaluacion de tecnologias sanitarias en
Espana.
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