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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 evaluacion 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 MepicINA 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 evaluacién econémica
y se sugieren medidas complementarias, tomando en consideracién
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 MEepiciNA 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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Introduccion y objetivos

Las revistas cientificas desempefian un papel importante en
la difusion de la investigacion, asi como en la validacién y
legitimaciéon 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 revision 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 revisién 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 o normas para la
presentacion de resultados por parte de los autores o para
la labor de revision 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-
cion econdmica en salud publicados en MEeDpICINA 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. ;Serian las directrices para publicacién 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 seccién 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 evaluacion
econdémica en salud

Uno de los problemas para determinar la validez y calidad
de un estudio de evaluaciéon 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 o0 serd 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 evaluacion econémica es un modelo
que pretende —por lo menos implicitamente— predecir los
efectos futuros de una decision, la naturaleza y forma en que
se define dicha decision y sus resultados hacen préactica-
mente imposible su contraste empirico.

Una evaluacion econémica completa supone la comparacion
de los efectos de dos 0 més opciones de decisién, concreta-
mente, de los costes y las consecuencias de administrar los
respectivos tratamientos, programas o intervenciones. En la
realidad sélo se daré 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 evaluacién 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
célculo 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 decision por parte de un
asegurador de reembolsar una tecnologia. El resultado de
una evaluacion econdmica refleja lo que sucederia si efecti-
vamente se sustituye una tecnologfa por otra. Este es, en
todo caso, el tipo de decision que toman el médico pres-
criptor y el consumidor, pero no los responsables de las de-
cisiones de financiacién y fijacion 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
econdémica 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 analisis,
sino sobre la metodologia, los procedimientos de calculo,
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 metodoldgicas 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 consideracién referente a la variabili-
dad metodolégica 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 ideoldgicas 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 o0 para determinadas organizaciones o grupos sociales
con los que estan relacionados®. La evaluacién econémica

es especialmente susceptible a este problema, ya que su
objetivo genérico es suministrar informacién para la toma de
decisiones; decisiones que tienen habitualmente importan-
tes implicaciones econdmicas, 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 sera 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 evaluacion 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, s6lo 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 decisién 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-
cién econdémica no sélo deben ser vélidos 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 subjetivo,
pero que es esencial resolver si se espera que se generalice
una cultura de evaluacién econémica en la toma de decisio-
nes sanitarias. Diversos estudios realizados para estudiar la
utilizacion, el conocimiento y las actitudes respecto a la eva-
luacién econémica 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
andlisis. 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 utilizacion. 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 esté claro que esta me-
dida reduzca la posibilidad de sesgos.
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