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Prologo

a diabetes mellitus ha sido calificada por la Organizacién Mundial

de la Salud (OMS) como la epidemia del siglo xxi1, que afecta a

casi 350 millones de personas en el mundo y con unas alarmantes
previsiones de crecimiento para las proximas décadas. Se trata de una
enfermedad estrechamente ligada a comorbilidades y complicaciones
vasculares, con importantes consecuencias tanto en términos de salud
como de impacto econémico.

En términos de costes, existe una elevada variabilidad metodolégica entre
los estudios, lo que origina unas estimaciones de costes muy dispares. Esta
guia surge ante la necesidad de contar con una herramienta que avance en
la direccién de homogeneizar la metodologia de célculo del coste asociado
a la diabetes.

Se trata de la primera guia publicada hasta la fecha sobre cémo realizar un
estudio de costes en el ambito de la diabetes, una enfermedad cuyas carac-
teristicas propias justifican el desarrollo de un documento especifico sobre
este problema de salud.

La guia ha sido elaborada y validada por un grupo multidisciplinar de ex-
pertos en la materia con el fin de alcanzar una visién mas completa de la
misma. El documento esta dirigido a aquellos profesionales que se plan-
teen realizar un estudio de costes asociados a la diabetes (investigadores,
clinicos, empresas, agencias de evaluacion, etc.), asi como a agentes con
potestad para tomar decisiones en este ambito (gestores sanitarios a nivel
micro, meso y macro).

Pretende ser un documento abierto, sujeto a la opinién y participaciéon de
los distintos agentes implicados, y que se actualice de forma periddica. Para
ello, estara disponible al ptblico como herramienta ttil para desarrollar es-
tudios en este campo.

Su utilidad frente a otros documentos genéricos es que tiene en cuenta la
cronicidad y complejidad de la patologia y el gran niimero de complicacio-
nes derivadas de la misma, que requieren un abordaje especifico a la hora de
estimar los costes totales y los atribuibles a la enfermedad.



Guia metodoldgica para estimar los costes asociados a la diabetes

La guia intenta adelantarse a los problemas y dudas concretas que les puedan
surgir a los diferentes agentes al enfrentarse a un estudio de costes en el am-
bito de la diabetes a través de explicaciones, recomendaciones, orientaciones,
sugerencias, ejemplos, una lista de comprobacién y enlaces a informacion de
interés.

A través de ella, se intenta arrojar algo de luz sobre la tarea de estimar
los costes asociados a la enfermedad, aunque siendo conscientes de que
muchas de las dificultades seguiran vigentes. Confiamos en que la guia con-
tribuya a reducir la heterogeneidad metodoldgica y de resultados entre los
distintos estudios.

Dr. José Javier Castrodeza Sanz
Director General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad



Resumen ejecutivo

os estudios de coste asociados a la diabetes mellitus, una de las enfer-

medades crénicas de mayor prevalencia y carga social en los paises

desarrollados, resultan fundamentales para la asignacién racional de
los recursos sanitarios. No obstante, una revision narrativa de literatura pre-
viamente realizada ha puesto de manifiesto la elevada variabilidad metodo-
légica observada entre este tipo de estudios, lo que dificulta la comparacion
entre resultados vy la extrapolacién de conclusiones.

A través de pautas de buenas practicas y orientaciones metodolégicas, esta
guia pretende ayudar a facilitar y mejorar la realizacién y presentacion de
estudios de costes asociados a la diabetes. El documento pretende ser facil-
mente asumible por los agentes implicados, animandoles a sistematizar el
proceso y a valerse de los mejores datos disponibles para cuantificar el coste
de la enfermedad. Asimismo, la guia busca facilitar la comparacién de las
metodologias utilizadas al estimar los costes, sirviendo de apoyo al proceso
de toma de decisiones en el ambito sanitario.

La guia ha sido desarrollada por WEBER Economia y Salud. Un comité ase-
sor (denominado Grupo de Expertos GECOD) formado por doce expertos
en diabetes, costes y/0 economia de la salud, procedentes del ambito aca-
démico, clinico y de gestién, ha discutido, revisado, modificado y validado
la guia.

La guia propone que el estudio de costes asociados a la diabetes que se vaya
a realizar siga un esquema similar a los apartados de célculo de costes refe-
ridos en las guias de evaluacién econdémica, recomendando la inclusién de
trece secciones concretas. Para facilitar la lectura y comprension de la guia,
se aportan recuadros con las ideas clave de cada seccién y con ejemplos ilus-
trativos de estudios reales del coste de la diabetes realizados a nivel nacional
e internacional. Ademaés, la guia contiene distintos enlaces a documentos e
informacién de interés.

La pregunta de investigacion inicial de todo estudio de costes sera fun-
damental. Los autores deben plantearse qué quieren medir, para qué y
para quién, en funcién de los datos disponibles y de la poblacion objeto
de estudio.
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Los estudios de coste se pueden realizar desde cinco perspectivas distintas:
la del proveedor sanitario, la del financiador sanitario, la del financiador
publico, la del paciente y su familia, y la de la sociedad. El tipo de costes a
incluir en el andlisis, y asi también los resultados, dependera en gran medida
de esta eleccion inicial. Debe tenerse cuidado de no incurrir en una doble
contabilizacién de los recursos.

Realizar un estudio de costes implica identificar, medir y valorar los recur-
sos, que pueden ser tanto sanitarios como no sanitarios. La inclusién en el
estudio de unos u otros dependera del objetivo y de la perspectiva adoptada,
teniendo en cuenta los recursos (humanos, econémicos, técnicos y de tiem-
po) disponibles.

Los costes directos sanitarios se refieren a los relacionados con el manejo de
la enfermedad y de sus complicaciones (visitas médicas, hospitalizaciones,
consumo de medicamentos, pruebas, etc.). Los costes directos no sanitarios
se asocian a las consecuencias generadas por la enfermedad, y, dependien-
do de la perspectiva, pueden incluir los costes de los cuidados personales
formales e informales, la adaptacion de la vivienda o los desplazamientos al
centro sanitario. Desde una perspectiva del paciente o de la sociedad, el es-
tudio de costes debe incorporar también las pérdidas laborales ocasionadas
por la mortalidad y la morbilidad generadas por la diabetes.

Para evitar la dificultad que entrafia separar los costes directamente atribui-
bles a la diabetes de los que no lo son, esta guia se alinea con las corrientes
que recomiendan cuantificar el “coste de las personas con diabetes” frente
a unicamente el “coste de la diabetes”. Asi, se propone recoger no solo
los costes directamente atribuibles a prevenir y tratar la propia diabetes,
sino también el conjunto de complicaciones agudas y crénicas asociadas a
la misma, asi como el hecho de que padecer diabetes alarga las estancias
hospitalarias e incrementa la prevalencia de otras enfermedades, y por
ende también los costes sanitarios asociados. Esto implica que deben me-
dirse todos los costes asociados a la persona con diabetes.

Idealmente, el coste medio asociado a una persona con diabetes se compa-
rara con el asociado a una persona con caracteristicas similares, pero sin
diabetes, para extraer asi el coste directamente atribuible a la diabetes. Si
no fuera posible efectuar este analisis por carecer de una cohorte de con-
trol, se recomienda realizar analisis de costes por subgrupos, en funcién
de variables como el sexo, la edad, el nimero y tipo de complicaciones, la



Resumen ejecutivo

severidad de la enfermedad, el grado de control o el nivel socioeconémico
de los pacientes.

En el ambito metodoldgico, esta guia presenta las fortalezas y debilidades de
cada opcidén para ayudar al investigador a sopesar las distintas opciones vy,
sefialando en todo caso las desventajas de su eleccién, decidirse por una u
otra en funcién de su objetivo y del destinatario principal, y de una manera
acorde a la perspectiva utilizada y a los medios que tenga disponibles.

Asi, el estudio puede realizarse bajo un enfoque de incidencia (idealmente,
toda la vida del paciente) o de prevalencia (normalmente, un afno). En rela-
cién con los datos, estos pueden obtenerse mediante un método top-down
(a partir de datos agregados) o bottom-up (a partir de datos desagregados
individuales), siendo ambos vélidos, si bien estos ultimos aportan informa-
cién més desagregada y precisa. Asimismo, los datos pueden proceder de
fuentes primarias o secundarias y recabarse de manera prospectiva o re-
trospectiva. En principio, son preferibles los datos primarios prospectivos,
ya que se adecuaran mejor a los objetivos del estudio, si bien su obtencién
también serd maés costosa, dificil y lenta. También deben considerarse algu-
nas caracteristicas adicionales de los datos, como su grado de agregacion,
representatividad, disponibilidad piblica y fiabilidad.

En cuanto a los costes a incluir, en la guia se repasan en detalle los distintos
tipos de costes que se deberian incluir en el analisis, de acuerdo con la pers-
pectiva utilizada, y las formas de cuantificarlos monetariamente.

Se explica como deberian presentarse los resultados del estudio, de la manera
mas detallada, desagregada v transparente posible, para lograr su validez tan-
to interna como externa. Se mencionan ademas otros aspectos que deberian
considerarse si el estudio sigue un enfoque de incidencia, como son el horizonte
temporal, la modelizacion y el manejo de la variabilidad e incertidumbre.

Todo estudio de costes debe contar, ademas, con un apartado de discusion
de los resultados en el que también se discutan las limitaciones del mismo.
Asimismo, debe terminar con un apartado especifico de conclusiones extrai-
das directamente del analisis. Finalmente, deben especificarse las fuentes de
financiacion del estudio y declararse la potencial existencia de conflictos
de intereses, incluso si no los hay.

La guia concluye con una checklist o lista de comprobacién a partir de la
cual puede aproximarse la solidez metodolégica del estudio.






Introduccién y justificacién

ciente prevalencia que se asocia a una alta morbi-mortalidad, asi como
a un deterioro significativo de la calidad de vida de las personas que
la padecen’.

l a diabetes mellitus (DM) es una enfermedad crénica de elevada y cre-

A nivel mundial, se estima que los costes sanitarios derivados de la DM ascien-
den a 548.000 millones de délares (un 11% del gasto sanitario total en 2013
en adultos)?. En Espana, la diabetes es una de las principales enfermedades
cronicas, y sus costes sanitarios, aun estimados de manera conservadora,
podrian suponer en torno a un 8% del gasto total del Sistema Nacional de
Salud?.

Los estudios de coste de la enfermedad tratan de revelar cual es su impacto
econdmico. Su principal utilidad radica en poder transformar el impacto de
dicha dolencia en términos econémicos, facilitando su valoracién y acep-
tacién por parte de los decisores publicos, que cuentan con presupuestos
limitados para realizar una asignacion racional y eficiente de sus recursos. Asi,
los estudios de coste pueden servir de base para llevar a cabo evaluaciones
econémicas completas de tecnologias sanitarias (una vez que se cuenta con
datos de efectividad o utilidad), asi como para realizar analisis de impacto
presupuestario cuando se incorpora informacién sobre la incidencia y la
prevalencia de la patologia.

En el caso de las enfermedades crénicas de alta prevalencia, como es el caso
de la diabetes, cuantificar su magnitud social y econémica es relevante para
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poder disefiar, priorizar y aplicar las politicas sanitarias, tanto preventivas
como asistenciales, de la manera mas equitativa y eficiente posible.

En el marco del proyecto GECOD (Guia Metodolégica para la estimacion de
los costes asociados a la diabetes), WEBER Economia y Salud ha realizado una
revision narrativa de literatura sobre estudios de coste asociados a la diabetes®.
La revisién ha puesto de manifiesto que existe una elevada variabilidad en los
enfoques y metodologias aplicados en dichos estudios y, por ende, en los resul-
tados obtenidos. Esto dificulta la comparacién entre estudios y la extrapolacion
de conclusiones, lo que puede provocar que no se tomen las decisiones de
disefio y gestion de politicas sanitarias més adecuadas.



Objetivos

1 objetivo principal de esta guia metodoldgica para estimar los costes

asociados a la diabetes (GECOD) es elaborar recomendaciones meto-

dolégicas de cuantificacion de los costes relacionados con la diabetes
mellitus con el fin de facilitar la comparacion, clarificacién y precisién en
la recogida y valoracién de costes relacionados con el control y la atenciéon
sanitaria de las personas que padecen DM. Esto, a su vez, permitira estimar
la magnitud de la carga de la DM, determinar cudles son los principales con-
dicionantes del coste, asi como dar herramientas a investigadores y decisores
para poder realizar metodologias de costes comparables entre si y adecuadas
al contexto actual. Ademas, se pretende que la guia promueva el intercambio
de experiencias y buenas préacticas entre expertos en la materia.

Cabe seialar que el objetivo de esta guia no es proveer directrices metodols-
gicas exhaustivas sobre cémo realizar un estudio de costes relacionados con
la diabetes (aqui remitimos a los interesados a las guias ya existentes®?), sino
hacer hincapié en aquellos aspectos especificos de la diabetes que necesitan
ser tomados en cuenta para facilitar y hacer mas atractiva la realizacion de
estudios de costes asociados a la diabetes en Espana, y facilitar la compara-
ciéon de sus resultados. La guia pretende ser un documento asumible tanto
por investigadores como por decisores de politicas sanitarias, ofreciendo
orientacién metodolégica para mejorar los estudios de coste en el ambito de
la diabetes, tomar conciencia de las debilidades y fortalezas de las distintas
opciones y servir de apoyo al proceso de toma de decisiones en el ambito
sanitario.
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Por tltimo, conviene aclarar también que esta guia es aplicable a la diabetes
en general, y también a la DM tipo 1 y la DM tipo 2 en particular.



Estructura
y contenido de la guia

fesionales relacionados con el ambito de la salud. Comienza con un

prologo que pone de manifiesto la utilidad de la misma, senalando sus
fortalezas y debilidades con respecto a otros manuales, seguido de un resu-
men ejecutivo que permite a los lectores hacerse una idea rapida del objetivo
y contenido del documento.

Esta guia pretende ser un documento de viabilidad practica para pro-

Ya dentro de la guia, los cuatro primeros apartados pretenden contextuali-
zar la importancia de la diabetes mellitus, justificar la necesidad de la guia,
explicitar el objetivo perseguido, exponer la estructura seguida y explicar el
método de elaboracién de la misma.

El quinto apartado se centra en las recomendaciones que el comité asesor
GECOD considera que deben seguirse al elaborar un estudio de costes rela-
cionados con la diabetes. Algunas de ellas son recomendaciones simplemente
deseables de realizar, si esto fuera posible segtin el caso, mientras que a
otras se les da una mayor importancia, destacandose la relevancia de su
cumplimiento. La principal recomendacién, que afectara al alcance de todo
el estudio, es la de estimar el “coste de las personas con diabetes” frente
a Unicamente el “coste de la diabetes” (se explica en el apartado 5). En el
ambito metodolégico, la guia presenta las fortalezas y debilidades de cada
opcién para ayudar al investigador a decidirse por una u otra en el estudio.

La guia propone que el estudio de costes relacionados con la diabetes a
realizar siga un esquema similar al referido en los apartados de céalculo de
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costes de las guias de evaluacién econdémica, incluyendo si fuera posible
los siguientes trece puntos, que se desarrollan en este orden a lo largo del
apartado 5 de la guia:

Objetivo y pregunta de investigacion
Poblacién de estudio
Perspectiva

Metodologia y datos

» Método: top-down vs. bottom-up

 Tipo de enfoque: incidencia vs. prevalencia

- Tipo de datos: prospectivos vs. retrospectivos

« Caracteristicas de los datos: representatividad, nivel
de desagregacion, disponibilidad publica, fiabilidad

Tipos de costes

» Costes directos sanitarios

» Costes directos no sanitarios

+ Pérdidas de productividad laboral

Horizonte temporal y tasa de descuento
Modelizacion

Presentacion de los resultados
Variabilidad e incertidumbre

Validez interna y externa de los resultados
Discusion

Conclusiones

Conflicto de intereses

En general, dentro de cada subapartado se incluyen los siguientes dos tipos
de recuadros:

¢ Los recuadros verdes, que incorporan ejemplos a nivel nacional o inter-
nacional identificados en la revision de literatura previa y que ilustran lo
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comentado en el subapartado. Si los ejemplos incluyen algin dato de
coste, este aparecera actualizado a euros corrientes del anio 2014 para
facilitar la comparabilidad entre estudios.

e Los recuadros de ideas clave de la seccién, que resumen los principales
conceptos y aparecen siempre al final del subapartado, para facilitar una
lectura rapida de la guia.

El apartado 5 concluye con una tabla resumen que contiene las principales
recomendaciones del grupo acerca de cada uno de los aspectos a considerar
al realizar todo estudio de costes relacionado con la diabetes.

Finalmente, la guia incorpora una checklist o lista de comprobacién que resu-
me las preguntas que el investigador deberia haberse planteado y, a poder
ser, resuelto a lo largo del estudio de costes. La checklist da una idea de la
calidad del estudio de costes al permitir comprobar si ha incorporado adecua-
damente los puntos mas relevantes'. Esto facilita, ademas, la aplicabilidad de
los resultados a contextos diferentes al analizado (por ejemplo, aplicar a un
centro sanitario de una determinada region los resultados de coste obtenidos
para otro centro sanitario).

La guia incorpora asimismo un anexo final con distintos enlaces a informacion
que puede ser de interés a la hora de enfrentarse a un estudio de costes rela-
cionados con la diabetes, tales como guias de evaluacién econdémica, bases de
datos, precios unitarios de productos y servicios sanitarios, o grupos de inves-
tigacién en la materia, como guias de evaluacién econdémica, bases de datos y
fuentes de precios unitarios de productos y servicios sanitarios.

"No obstante, debe tenerse en cuenta que muchos de los puntos de esta checklist se
refieren a estudios basados en un enfoque de incidencia, que por tanto no procede
aplicar en estudios con un enfoque de prevalencia, sin que ello signifique que la calidad
del mismo sea menor.
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Meéetodo de elaboracion

similar al método Delphi. Se realizaron dos rondas de intercambio

presencial de un comité asesor formado por los siguientes doce exper-
tos (en orden alfabético) de demostrada experiencia en diabetes, economia
de la salud y/o asignacién de recursos o gestion sanitaria, procedentes del
ambito clinico, académico y de gestién:

El proyecto GECOD se ha desarrollado siguiendo una metodologia

¢ D. Jon-lnaki Betolaza San Miguel. Experto en Costes Sanitarios y Eco-
nomia de la Salud. Pais Vasco.

e D? Sonia Garcia Pérez. Técnico Superior de Investigacion en la Agencia
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias. Instituto de Salud Carlos III,
Madrid.

¢ Dr. Manel Mata Cases. Unitat de Suport a la Recerca de Barcelona.
IDIAP-Jordi Gol. Institut Catala de la Salut.

¢ Dr. Edelmiro Menéndez Torre. Jefe del servicio de Endocrinologia y Nutri-
cién del Hospital Universitario Central de Asturias. Presidente de la Socie-
dad Espariola de Diabetes.

¢ Dr. Jorge Navarro Pérez. Director del Observatorio de Cronicidad. Socie-
dad Espariola de Medicina de Familia y Comunitaria (SEMFYC).

e D. Juan Oliva Moreno. Profesor Titular de la Universidad de Castilla-La
Mancha. Seminario de Investigacién en Economia y Salud.
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¢ Dr. Félix Rubial Bernardez. Director General de Asistencia Sanitaria del
Servicio Gallego de Salud.

e Dr. Miguel Angel Salinero Fort. Gerencia Adjunta de Planificacién y Calidad
Atencién Primaria. Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid.

e Dr. José Luis Sanchez Chorro. Subdirector General de Farmacia del Ser-
vicio Extremeno de Salud.

¢ Dr. Alfonso Soto Moreno. Director de la Unidad de Gestién Clinica de
Endocrinologia y Nutricién del Hospital Virgen del Rocio de Sevilla.

¢ Dr. Ricard Tresserras Gaju. Subdireccidon General de Planificacion Sanita-
ria. Direccion General de Planificacion e Investigacion en Salud. Depar-
tament de Salut, Generalitat de Catalunya.

e D? Marta Trapero-Bertran. Seminario de Investigacién en Economia y
Salud, Universidad de Castilla La-Mancha. Centre de Recerca en Econo-
mia i Salut, Universitat Pompeu Fabra.

La primera ronda, para la que se realizé una revisién de literatura sobre
estudios de coste asociados a la diabetes, sirvio de base para disefiar las lineas
generales de esta guia. A través de cuestionarios a los expertos, previos a
la reunion presencial, se recogio la opinién de estos sobre distintos puntos.
El consenso mas importante fue la idoneidad de medir los costes de las
personas con diabetes frente a los costes de la diabetes en tanto que resulta
muy complicado separar aquellos costes que son directa e inequivocamente
atribuibles a la diabetes del resto.

En la segunda ronda, los expertos revisaron el contenido y la estructura de
la guia, aportando comentarios y sugerencias al respecto. Se hizo especial
hincapié en el apartado metodolégico y de datos, asi como en los ejemplos
concretos.

Ambas reuniones sirvieron para potenciar el intercambio de conocimiento,
experiencias y buenas précticas en el ambito de los costes asociados a la
diabetes. En una ltima fase del proyecto, no presencial, se depuré la versiéon
final del documento, cuyo contenido cuenta con la aprobacion del grupo de
expertos.



Recomendaciones a
considerar al elaborar
un estudio de costes
asociados a la diabetes

pectiva determinada (proveedor sanitario, financiador sanitario o publico,

paciente o sociedad en su conjunto) el impacto econémico de una deter-
minada enfermedad en un periodo de tiempo dado. Para ello hay que identificar,
medir y valorar los recursos empleados para prevenir y tratar dicha enfermedad,
utilizando la fuente disponible que mejor refleje el coste de oportunidad de usar
dichos recursos, teniendo cuidado de evitar dobles contabilizaciones.

l os estudios de coste de la enfermedad tratan de cuantificar desde una pers-

En el ambito de la diabetes mellitus, numerosos autores coinciden en que es
necesario hacer una distincién con respecto al alcance de los recursos a iden-
tificar, medir y asignar un valor monetario, dada la cronicidad y complejidad
de la enfermedad, tan ligada a numerosas comorbilidades y complicaciones.
Asi, es muy distinto estimar los “costes de la diabetes” que estimar los “costes
de las personas con diabetes”1011,

Estimar los “costes de la diabetes” implica considerar tnicamente los costes
directa e inequivocamente imputables a la diabetes o a las complicaciones
directamente derivadas de ella. Asi, se tendrian en cuenta los recursos sani-
tarios empleados en la prevencion y tratamiento de la diabetes, asi como el
gasto en medicacion de la diabetes (insulina, agentes antidiabéticos, etc.), material
para el control de la enfermedad (tiras reactivas, jeringuillas, etc.), visitas al
especialista de endocrinologia, programas de educacién, hospitalizaciones
provocadas por cetoacidosis o hipoglucemias y, a menudo, también, los
costes de tratar las complicaciones microvasculares asociadas a la diabetes,
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como la neuropatia, la retinopatia o la nefropatia diabéticas. Asimismo, se
considerarian los costes de los cuidados personales causados directamente
por la diabetes y las pérdidas de productividad laboral originadas por la pre-
vencion y tratamiento de la diabetes o por sus eventos adversos.

Sin embargo, este enfoque omite algunos costes relevantes asociados a la
diabetes. Y es que las personas con diabetes presentan a su vez una mayor
probabilidad de padecer complicaciones vasculares, tales como las enferme-
dades cardiovasculares, que son generadoras de elevados costes asociados
que no se medirian bajo un enfoque estricto de costes de la diabetes. Ademas,
el hecho de padecer diabetes puede alargar la estancia hospitalaria ocasio-
nada por una causa diferente a la diabetes o generar costes de tratamiento
adicionales, los cuales también deberian ser identificados, medidos y valora-
dos, aunque no sean directamente atribuibles a la enfermedad.

Asi, estimar “los costes de las personas con diabetes” implica considerar un
abanico de costes mas amplio que el de los “costes de la diabetes”. Englo-
baria no solo los costes directamente imputables a la diabetes, sino también

« Omiten informacion

SO N« Mayor simplicidad relevante

LS - Mds barato + Dificil separar los costes
DM” + Mdas rapido de abordar directamente atribuibles a

la DM de los que no lo son

+ Informacién mas « Pueden imputar a la DM
completa costes de otras patologias,
Estudiode [N No es neces'orio separar  sobreestimando la carga
“coste de Ios.costes directamente dellc DM .
las personas atribuibles a la DM - Mads Ial;onoso y costoso
con DM” de Io_f, que no lo son de reo]lzor
» Permiten calcular * Necesidad de contar con
el coste incremental fuentes de datos de mayor
de la DM riqueza

Tabla 1. Estimar el “coste de la DM” vs. el “coste de las personas con
DM”: fortalezas y debilidades.
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aquellos episodios adversos acaecidos sobre la salud de las personas diabé-
ticas (problemas macrovasculares y mixtos) que aparentemente podrian no
guardar una relacion directa con la enfermedad. Asi, esta opcién metodolégi-
ca considerara todos y cada uno de los costes (sanitarios y no sanitarios) que
sea posible identificar y medir respecto a la poblacién con diabetes objeto de
estudio, independientemente de si estaban o no directamente relacionados
con la diabetes. Por ejemplo, incluird toda la medicacién consumida por las
personas con diabetes (y no solo la insulina y los agentes antidiabéticos),
todas las visitas sanitarias recibidas (y no Gnicamente a atencién primaria y
endocrinologia) y todas las hospitalizaciones producidas (independientemente
del motivo de ingreso).

Para una misma poblacién las estimaciones basadas en los costes de las
personas con DM daran como resultados unos costes muy superiores a si se
centran tGnicamente en los costes directamente atribuibles a la DM.

Un ejemplo que explicita las diferencias entre los costes directamen-
te imputables a la diabetes y los costes de las personas que padecen
diabetes son los estudios de costes publicados periddicamente en
Estados Unidos por la American Diabetes Association™'. Estos tra-
bajos resaltan la distincion entre los costes sanitarios directamente
atribuibles a la DMT?2 (7.888 ddlares por persona diabética en 2012
0 5.941 euros de 2014) y el coste sanitario de las personas que pa-
decen DMT?2 (13.741 ddlares por diabético en 2012 o 10.349 euros
de 2014), arrojando una diferencia del 74% entre ambos conceptos.

Utilizar el enfoque de los “costes de las personas con DM” implica que se
pueden estar imputando a la diabetes una serie de costes que en realidad
se deben a otras causas, y que a menudo se asocia a un proceso de recogida
y depuracion de datos mas dificil y costoso. No obstante, su principal ventaja
es que evita tener que decidir qué eventos y tratamientos estan relacionados
o no con la diabetes (ver tabla 1). Por otra parte, aporta informacién mas
completa sobre la enfermedad v, si se realiza el disefio adecuado (com-
parando personas similares con y sin diabetes), permite calcular el coste
incremental que supone la enfermedad!?. Por ello, son numerosos los estu-
dios de coste que han optado por esta opciéont!?4,
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La recomendacion del comité asesor GECOD que suscribe esta guia
es que, siempre que sea posible, el estudio de costes en el dmbito
de la diabetes parta de la premisa de intentar estimar el coste de
un grupo representativo de personas con diabetes, y no solamente
el coste de la diabetes en ese grupo determinado de personas. Esto
implica medir todos los costes relacionados con los sujetos de la
muestra, independientemente de que estén o no relacionados direc-
tamente con la diabetes. Lo ideal seria estimar y comparar el coste
de dos cohortes homogéneas de pacientes (con caracteristicas simi-
lares), una sin diabetes y otra con diabetes.
___________________________________________________________________________________|

A continuacién se detallan los trece puntos que todo estudio de costes aso-
ciados a la diabetes deberia tratar de incorporar, si fuera posible, detallando
a qué elementos se debe prestar atencién en cada uno de ellos. Como se
ha indicado anteriormente, en cada subapartado se presentan, a modo de
ilustracién de lo comentado, algunos ejemplos de trabajos ya realizados.

I 5.1. Objetivo y pregunta de investigacion

El primer paso a la hora de realizar un estudio de costes asociados a la dia-
betes es definir claramente la pregunta de investigacion que se persigue, que
dependera del objetivo del estudio, es decir, qué se quiere medir, para qué
y para quién.

El disefio inicial del estudio resultara clave para esto. Este debe establecer
claramente, y de manera acotada y bien identificada, cual es el coste que se
persigue identificar, medir y valorar", cual es la poblacién objetivo y cual es
el destinatario del estudio, aspecto que determinara la perspectiva a seguir,
asi como los resultados obtenidos. Estos aspectos se tratan con mas detalle
en los apartados 5.2 y 5.3 de esta guia.

'Como ya se ha sefnalado, dentro del qué medir se recomienda que se trate de cuantificar
el conjunto del coste de las personas con diabetes de una determinada poblacion.
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La respuesta a estas preguntas estara muy condicionada por la disponibilidad
y la calidad de los datos que se vayan a utilizar, asi como por los recursos
monetarios, de tiempo y de personal formado en la materia de los que se
disponga.

Por ejemplo, el estudio The Cost of Diabetes in Europe — Type Il Study
(CODE-2), de Jonsson (2002)%, se planted realizar el primer ejerci-
cio coordinado de estimacion de los costes directos sanitarios de
las personas con DM tipo 2 en ocho paises europeos para medir las
consecuencias de la enfermedad sobre el gasto sanitario directo.
Ademds, sus objetivos secundarios eran analizar las dreas de po-
sible intervencion para poder maximizar el futuro uso de recursos,
analizando la distribucién de los costes totales y de sus principales
componentes, y evaluando el impacto de las complicaciones de la
DM sobre el coste, asi como contrastando la practica de gestion, v,
desde la perspectiva del paciente, considerando la calidad de vida y
la satisfaccién asociadas al tratamiento.

Cabe sefialar que la utilidad final de los estudios de coste asociados a la dia-
betes (el para qué) puede no ser identificada por sus autores en un primer
momento si esta no va dirigida a ningiin decisor en concreto, pero debe
tenerse en cuenta que este tipo de estudios pueden ser una parte funda-
mental de evaluaciones econdmicas futuras que se realicen en el ambito de
la diabetes. Asimismo, también puede interesar a pacientes, profesionales
sanitarios, proveedores sanitarios, empresas, investigadores y a la sociedad
en su conjunto.

La pregunta de investigacion inicial es fundamental, ya que de ella

dependerd en gran medida el tipo de estudio de costes asociados a

la diabetes que se realice. Los autores deben plantearse qué quieren

medir, para qué y para quién, y explicitarlo claramente. La respuesta

a estas preguntas dependerd de la perspectiva a sequir, de los datos

disponibles y de la poblacién objeto de estudio.
|
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I 5.2. Poblaciéon de estudio

La poblacion objetivo del estudio dependera de la pregunta de investigacion
inicial, y debe quedar claramente especificada al comienzo del estudio. Si
fuera posible, a partir de dicha poblacién objetivo (poblacién de referencia
para el principal destinatario del estudio), el investigador deberia explicar y
justificar la elecciéon de una determinada muestra de sujetos, representativa
de dicha poblacion.

Deben especificarse al menos las principales caracteristicas clinicas y
sociodemograficas de la muestra objeto de estudio, y a poder ser tam-
bién sus comorbilidades o factores de riesgo, su ubicacion geografica, su
entorno asistencial y sus niveles de riesgo. Si fuera posible, convendria
detallar cudl seria la poblacion ideal a cuantificar y cuél es la opcién final
elegida, dados los condicionantes reales (recursos disponibles, fuente de
datos, etc.).

Los analisis de subgrupos permiten determinar si existen diferencias sig-
nificativas en los costes medios entre los distintos subgrupos realizados, lo
cual puede resultar muy til a los decisores para focalizar sus politicas. Cabe
recordar que los resultados de los andlisis de subgrupos solo seréan validos si
las diferencias son estadisticamente significativas, y que las submuestras de
sujetos deben ser lo suficientemente grandes. Algunos de los anélisis por
subgrupos que pueden resultar mas interesantes son los que diferencian
por sexo, grupo de edad, nimero y tipo de complicaciones, severidad de
la enfermedad, nivel socioeconémico o grado de control glucémico de los
pacientes.

Es especialmente relevante el analisis de subgrupos que se realiza en
funcién del grado de control glucémico (o nivel de hemoglobina gluco-
silada, HbA1lc), ya que es un factor sobre el que se puede actuar con
medicacién, dieta y ejercicio. Distintos estudios han demostrado que
el control de la glucosa esta directamente relacionado con las compli-
caciones crénicas de la diabetes?®?8, y por ello también con los costes
generados?’. Se trata, por lo tanto, de un elemento a considerar, ajus-
tandolo si es posible por otros factores, como la edad, el nivel de pro-
teinuria, la obesidad, el tiempo desde el diagnédstico de la diabetes o la
presencia de comorbilidades.
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Por ejemplo, en el estudio eCostesDM2, de Mata et dl. (2013)?, la
poblacién objetivo eran pacientes de entre 30 y 90 anos que tu-
viesen diagnosticada DM tipo 2 y que hubieran sido atendidos en
centros de primaria del Institut Catald de la Salut (ICS) en Catalu-
fna durante el ano 2011. La muestra seleccionada (126.811 personas
con diabetes) se emparejé con una cohorte de control del mismo
tamano, con pacientes sin diabetes y con caracteristicas similares
(mismo sexo, una diferencia mdxima de edad de mds/menos dos
afios y atendidos por el mismo médico de atencién primaria"). Se
realizaron andlisis de subgrupos por sexo, grupo de edad, grado de
control de la glucosa (HbAlc >7% y HbAlc <7%) y tipo y nimero de
complicaciones asociadas (ninguna; microvasculares como ulcera
de pie, retinopatia, nefropatia o neuropatia; macrovasculares como
episodio coronario o cerebrovascular enfermedad vascular periféri-
ca; o ambos tipos). El coste medio total por paciente con diabetes
fue de 3.363 ddlares (o 3.415 euros de 2014), frente a los 2.157 déla-
res (o 2190 euros de 2014) por paciente sin diabetes.

Proponemos que, al realizar un analisis de subgrupos en funcién del grado de

control 6ptimo de la diabetes, el escenario base se fije en un nivel de HbAlc

del 8%, pudiendo aplicar otros niveles (desde el objetivo mayormente referen-
ciado en las guias clinicas del 7% hasta el 10%) en el andlisis de sensibilidad.
Esto no es dbice para recordar que, a nivel individual, existen distintos objetivos

de HbA1c 6ptima en funcion de la edad del paciente, la duracién de la diabetes

y la existencia o no de complicaciones/comorbilidades, como por ejemplo,

los propuestos por la Red de Grupos de Estudio de la Diabetes en Atenciéon

Primaria de la Salud (RedGDPS), que se recogen en la siguiente tabla.

"'Una ventaja de seleccionar pacientes con y sin diabetes de un mismo médico de aten-
cién primaria es que se puede controlar el efecto de posibles diferencias en la actuacién

médica, como la prescripcion o la remision a especialistas.
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Duracién de la diabetes, presencia de Objetivo
complicaciones o comorbilidades HbA1c

Sin complicaciones o comorbilidades graves <7,0%*

=65afos 15 afos de evolucién o complicaciones

i <8,0%
o comorbilidades graves
<15 afnos de evolucion sin complicaciones -
o <7,0%
o comorbilidades graves
66-75 anos >15 afos de evolucién sin complicaciones &
. 7,0-8,0%
o comorbilidades graves
Con complicaciones o comorbilidades graves <8,5%
> 75 anos < 8,5%

*Puede plantearse un objetivo < 6,5% en los pacientes mds jovenes y de corta evolucion
de la diabetes en tratamiento no farmacolégico o con monoterapia.
Fuente: Red de Grupos de Estudio de la Diabetes en Atencién Primaria de la Salud (RedGDPS).

Tabla 2. Objetivos individualizados de HbAlc segun edad, duracion
de la enfermedad y presencia de complicaciones o comorbilidades.

Debe definirse claramente la poblaciéon objeto de estudio, que de-
penderd de la pregunta de investigacién, especificando al menos sus
caracteristicas clinicas y sociodemogrdficas. Los andlisis por sub-
grupos estadisticamente significativos aportan informacién muy re-
levante. Los mds interesantes son los que se realizan por sexo, edad,
tipo de complicaciones, grado de severidad y grado de control de la
diabetes.
|

I 5.3. Perspectiva

La perspectiva del anélisis resulta totalmente clave para el estudio de
costes relacionados con la diabetes, ya que de ella dependera el tipo
de costes a incluir (identificar, medir y valorar) y, por tanto, también los
resultados finales obtenidos. La decisiéon dependera fundamentalmente
de la pregunta de investigacién planteada y del destinatario principal del
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estudio. Por supuesto, la decision final también se vera determinada por
la disponibilidad de los datos.

Una posible clasificacion de las perspectivas desde las que enfocar un estudio
de costes asociados a la diabetes englobaria las siguientes cinco alternativas
(ver figura 1, en la pagina 46), para las que habria que seleccionar las parti-
das de costes relevantes, cuidando de no realizar una doble contabilizaciéon
de recursos:

¢ La perspectiva mas restringida seria la del proveedor que presta el ser-
vicio sanitario (por ejemplo, un centro sanitario). Esta perspectiva incluira
solo los costes directos sanitarios provistos por dicho agente, que pueden
incluir, en funcién del proveedor del que se trate, partidas como las prue-
bas diagnésticas realizadas, las visitas a médicos de atencién primaria, a
médicos especialistas, a personal de enfermeria o a servicios de urgencia,
los ingresos hospitalarios, la atencién domiciliaria, la atencién residencial
o el transporte en ambulancia al centro sanitario.

Otra perspectiva, algo méas amplia, pero que seguiria considerando tnica-
mente los costes sanitarios cubiertos por el sistema, es la del financiador
sanitario. Cabe sefalar que la provisiéon/financiacién sanitaria, y asi
también el alcance del analisis, puede ser a nivel micro (de un servicio,
un centro de salud o un hospital), meso (de una direccién de area que
agrupe a distintos centros sanitarios) o macro (de toda una Comunidad
Auténoma o de todo el pais).

La perspectiva del sector piiblico, que englobaria la perspectiva del finan-
ciador sanitario, asi como aquellas otras partidas financiadas publicamente,
pero desde ambitos distintos al sanitario. Normalmente se incluyen aqui
los costes directos sanitarios (abordados por la perspectiva del financiador
sanitario) y aquellos costes directos no sanitarios que son cubiertos por finan-
ciacion publica, como pueden ser los cuidados personales formales que
reciben las personas con falta de autonomia personal para las actividades
cotidianas. Dichos servicios son prestados por parte de cuidadores formales
o profesionales, e incluyen la utilizacién de servicios sociosanitarios (teleme-
dicina, terapia ocupacional, atencién psicolégica, etc.). Se incluirian también
aquellos costes privados originados por la enfermedad que son reembolsados
publicamente gracias, por ejemplo, al sistema para la autonomia y la aten-
ci6n a la dependencia. Seria el caso de la prestacion por cuidados personales
realizados por el entorno afectivo del paciente, el pago para la adaptacion
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de infraestructuras del hogar o el reembolso publico de los costes privados
por transporte al centro sanitario. Ademas, esta perspectiva incluiria los
subsidios por baja de enfermedad (incapacidad temporal y permanente) que
se transfieren del erario publico al paciente.

La perspectiva del paciente y de su familia reflejaria aquellos cos-
tes econémicos que les supone la diabetes al paciente y a su entorno
afectivo. Aunque en ocasiones las fronteras pueden ser difusas, se
incluirian aqui, por ejemplo, copagos por medicamentos y servicios
sanitarios, pagos a profesionales sanitarios privados (dietistas, podélo-
gos, fisioterapeutas, etc.), compra de materiales sanitarios necesarios
por la diabetes y no reembolsados piblicamente (como gafas, material
de ortopedia, etc.), o pdlizas de seguros sanitarios privados contra-
tados como consecuencia de la diabetes. Se englobarian también los
costes no sanitarios asumidos por el paciente y su entorno, como el de
los cuidados personales profesionales financiados de forma privada, el
coste privado en transporte al centro sanitario, la adaptacién de infraes-
tructuras de la vivienda como consecuencia de la pérdida de autonomia
personal ocasionada por la diabetes, etc. Asimismo, se incluirian las
pérdidas laborales generadas por la diabetes, que pueden traducirse en
un menor rendimiento laboral, en una menor remuneracién debido a
bajas laborales o permanentes o a pérdidas de horas/dias de trabajo,
en una jubilacién anticipada o en una muerte prematura. Desde la
6ptica del paciente, lo que deberia contabilizarse es la diferencia entre
el salario dejado de percibir y el subsidio por enfermedad (incapacidad
temporal o permanente) recibido. Debe evitarse caer en la doble con-
tabilizacién, por ejemplo, considerando al mismo tiempo una pérdida
de horas de trabajo y unas horas de cuidados personales a un familiar
cuya autonomia se ha reducido por la diabetes. Por ltimo, aunque los
costes intangibles (sufrimiento, preocupacion, etc.) pueden ser muy rele-
vantes, resultan muy dificiles de cuantificar, por lo que suelen obviarse
en los estudios. Lo mismo ocurre con las pérdidas de tiempo de ocio
de los pacientes y de sus cuidadores informales. En general, y pese a
su interés, esta perspectiva no suele ser adoptada en los estudios de
coste de la enfermedad.

La perspectiva mas amplia seria la de la sociedad, que trataria de
estimar los costes asociados a la diabetes para el conjunto de la socie-
dad, es decir, no solo para el sector publico (tanto sanitario como no
sanitario), sino también para los propios pacientes y su entorno. No
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seria, sin embargo, una mera suma de estas dos perspectivas, ya que
para evitar la doble contabilizacién de recursos, habria algunos concep-
tos que, al ser transferencias de recursos, pueden quedar cancelados.
Por ejemplo, si se produce una baja laboral temporal o permanente,
desde la perspectiva del financiador se contabilizaria un pago publico
por incapacidad, y desde la perspectiva del paciente se estaria produ-
ciendo una pérdida de productividad laboral que es compensada por
una prestacién. Sin embargo, desde la perspectiva de la sociedad el
pago publico se cancela en términos contables con el cobro por parte
del paciente. En cambio, lo que si debe ser contabilizada es la pérdida
de productividad laboral asociada a la enfermedad que causa la baja,
puesto que se trata de una pérdida de riqueza para la sociedad. Otro
ejemplo podria ser el de las ayudas econémicas publicas concedidas
a las personas dependientes ligadas a la contratacién de un servicio
profesional. Desde la perspectiva social, lo que debe contabilizarse y
valorarse monetariamente son las horas de cuidados personales, pro-
fesionales o informales, recibidas por el paciente.

Cabe sefalar que todas las perspectivas son validas, y que no hay una
perspectiva mejor o peor para el anélisis de los costes, sino que su
eleccion debe depender del objetivo y del destinatario del estudio (por
ejemplo, normalmente al gestor de un centro hospitalario no le intere-
sard tanto la perspectiva social porque no incide directamente en sus
presupuestos), atendiendo ademas a los medios y fuentes de datos de
los que se disponga.

En todo caso, el estudio de costes debera aportar informacién precisa y desa-
gregada para informar adecuadamente al destinatario. Si un mismo estudio
se presentara desde distintas perspectivas, los resultados deberian mostrarse
de la manera més desagregada y detallada posible.

Por ejemplo, Norlund et dl. (2001) estiman la carga econdmica
asociada a la DM en Suecia desde una perspectiva social al consi-
derar no sélo los costes directos sanitarios, sino también los cos-
tes derivados de los cuidados personales formales y las pérdidas
laborales producidas por el absentismo laboral (incapacidad tem-
poral y permanente)?°.
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Un estudio de costes asociados a la diabetes puede adoptar cinco
perspectivas distintas, todas ellas vdlidas: del proveedor sanitario,
del financiador sanitario, del financiador publico, del paciente o de
la sociedad. La perspectiva elegida serd clave, ya que determinarad el
tipo de costes a incluir, influyendo en gran medida en los resultados.
Debe decidirse en funcion del objetivo planteado y del destinatario
final, considerando los datos y medios disponibles. Debe presentar-
se de la forma mds detallada y desagregada posible. Cuando se es-
timen costes desde mds de una perspectiva, se deben presentar los
resultados de forma desagregada.
|

I 5.4. Metodologia y datos

En los estudios de coste relacionados con la diabetes no existe un disefio
metodolégico tnico preferible, sino que la metodologia 6ptima dependera
de la pregunta inicial que se plantee y del destinatario principal del estudio.
Asimismo, la eleccién se vera condicionada por los datos, tiempo y medios
técnicos y humanos de los que se disponga.

Esta guia no busca decantarse por una opcién concreta, sino que aboga por
comentar las distintas opciones metodolégicas disponibles, sefialando las prin-
cipales fortalezas y debilidades de cada una de ellas. Se pretende asi ayudar al
investigador a elegir su aproximacion. Este debe tener en cuenta la relevancia de
la eleccién, ya que el disefio metodolégico v el tipo de datos que se van a utilizar
constituyen la esencia del estudio, y de ellos dependeran los resultados finales.

Asi, el investigador ha de pensar si optar por un estudio que siga un método
top-down o uno bottom-up y si adoptar un enfoque de prevalencia o uno de
incidencia. Ademas, debe tenerse en cuenta el tipo de datos a utilizar (pros-
pectivos o retrospectivos), su fuente (primarios o secundarios) y sus caracte-
risticas (representatividad, nivel de desagregacion, disponibilidad y fiabilidad).

A menudo, las decisiones sobre el enfoque, fuente y tipo de datos deben
tomarse de manera conjunta, pensando en la combinacién mas adecuada y
factible para un determinado estudio. Por ejemplo, generalmente los estu-
dios top-down se asocian a datos retrospectivos y el enfoque de incidencia,
a datos prospectivos.
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Aunque, como ya hemos dicho, no hay una preferencia metodolégica tnica,
si fuera posible recomendariamos que el disefio de un estudio de costes de
las personas con diabetes se ajuste al siguiente esquema: seguir en el tiempo,
de manera prospectiva, y desde un método bottom-up con datos primarios
y desagregados, a una cohorte de sujetos representativa de la poblacién con
diabetes y a otra cohorte comparable representativa de la poblacién gene-
ral que permita cuantificar el exceso de coste por paciente que supone la
diabetes. Este disefio aportaria informacién més precisa que ningin otro y
permitiria al decisor tener una idea de la magnitud de la carga de la diabetes
en su area de interés, multiplicando dicho exceso de coste por el niimero de
pacientes con diabetes de su poblacién de referencia. El anélisis de subgrupos
posibilitaria realizar ademas una estimacién mas detallada de los resultados.

No existe una preferencia metodoldgica sobre los datos necesarios
para medir y valorar los recursos utilizados en el dmbito de la diabe-
tes. Cada opcidn tiene ventajas y desventajas, que es necesario cono-
cer y valorar para realizar la mejor eleccién posible, dada la pregunta
de investigacioén, el destinatario final y los datos y medios (humanos,
econdémicos, técnicos y de tiempo) de los que se disponga.

Como se explicard a lo largo de este apartado, el investigador debe-
rd decidir el tipo de método (bottom-up vs. top-down) y de enfoque
(incidencia vs. prevalencia) a seguir, asi como el tipo de datos (re-
trospectivos vs. prospectivos), su fuente (primarios vs. secundarios)
y sus caracteristicas (representatividad, nivel de desagregacion, dis-
ponibilidad y fiabilidad), tomando en consideracién todos los facto-
res al mismo tiempo.

|

5.4.1. Método: top-down versus bottom-up

Desde el punto de vista del disefio o0 metodologia de obtencién de los datos,
existen dos alternativas: la obtencién de datos agregados top-down (o de arri-
ba abajo) y la obtencién de datos individuales bottom-up (o de abajo arriba).

La aproximacién top-down utiliza datos agregados (ya sean de consumo de
recursos o de costes unitarios relacionados con el diagnéstico) a partir de cifras
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globales, a menudo a nivel nacional, para desagregarlos después en las distintas
enfermedades o areas de interés y obtener un dato por paciente. Por su parte,
los estudios bottom-up generalmente se inician a partir de datos individuales
de una subpoblacién, representativa, con una cierta patologia, cuyos datos se
extrapolan a la poblacién total.

Ambos métodos presentan tanto fortalezas como debilidades (ver tabla 3),
que el investigador debera sopesar para decidir qué aproximacién seguir en
funcion de su objetivo y de los medios con los que cuente.

 Los datos presentan
un menor grado de detalle
y transparencia

+ Es mas dificil de replicar

« Existencia de posibles
sesgos

+ Los datos son mas fdciles
de obtener vy, por tanto,
mds rapidos y baratos

Método
top-down

» Obtener los datos exige
un mayor esfuerzo

» Resulta mds caro

+ Es un proceso mds lento
y complejo

- Problemas de
representatividad de
la muestra estudiada

- Permite obtener un

mayor grado de detalle

de los datos

Facilita la transparencia

de los datos

- Ayuda a dar mayor
validez externa al estudio

Método
bottom-up

Tabla 3. Método bottom-up vs. top-down: fortalezas y debilidades.

En principio, el método bottom-up permite obtener datos con una desagre-
gacién mas precisa, facilitando su replicabilidad, especialmente si la muestra
se ha podido diseniar expresamente de manera previa a su obtencién. Sin
embargo, a menudo supone un proceso mas caro y lento que disponer de
una base top-down. La eleccién final dependera de la riqueza de los datos y
de los medios y tiempo de los que se disponga, comparando las alternativas
disponibles.

Las ventajas de la aproximacion top-down son su mayor simplicidad y menor
coste y dificultad requeridos para la obtencion de los datos, ya que se recogen
con un menor grado de detalle, lo que supone menos tiempo para su recogida.
Sin embargo, el nivel de detalle que provee este tipo de método puede resul-
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tar insuficiente para identificar variaciones entre subgrupos. Ademas, pueden
presentarse sesgos derivados de la agregacion de distintas categorias, asi como
problemas de transparencia y replicabilidad de los resultados.

Por ejemplo, el estudio CODE-2 utilizé el método bottom-up, recopi-
lando los datos de utilizacién de recursos a partir de cuestionarios a
médicos y pacientes y de historias clinicas de una muestra represen-
tativa de pacientes atendidos en el dmbito primario de salud?.

Por su parte, un ejemplo de estudio de coste de la diabetes con una
aproximacién top-down puede ser el de Lopez-Bastida et dl.*!, que
recurre a informacién aportada por la Encuesta de Morbilidad Hos-
pitalaria para extraer el nimero de enfermos dados de alta para cada
cédigo diagnodstico y procesarlo posteriormente.

Un estudio de costes asociados a la diabetes puede realizarse a par-
tir de datos individuales de pacientes con diabetes que se extra-
polan a nivel poblacional (método bottom-up) o a partir de datos
ya agregados para una determinada poblaciéon (método top-down).
El investigador deberd sopesar las ventajas y desventajas de cada
opcién en funcion de su objetivo y de los recursos disponibles. En
principio, los datos obtenidos bottom-up aportan un mayor grado
de transparencia, replicabilidad y detalle, pero su obtenciéon puede
resultar mds cara, lenta y compleja.
|

5.4.2. Enfoque: incidencia versus prevalencia

Existen dos enfoques posibles para los estudios de coste de la enfermedad.
Bajo un enfoque de prevalencia, cuantificar el coste asociado a la diabetes
implica estimar el impacto econémico que supone la enfermedad en un terri-
torio durante un periodo de tiempo (normalmente, de un afo). El coste es,
por tanto, independiente del momento del diagnéstico. En contraposicion,
bajo un enfoque de incidencia lo que se pretende es estimar el impacto eco-
ndémico asociado a la diabetes a lo largo de un periodo de tiempo (idealmente,
la vida de la cohorte de pacientes considerados).
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No hay un enfoque preferible a otro. Simplemente indican ideas distintas. El de
prevalencia indica cual esta siendo el impacto econémico de la enfermedad, y el
enfoque de incidencia indica cuanto se podria ahorrar el sistema como maximo
si se erradicara/previniera la enfermedad. Por tanto, la eleccién de uno u otro
enfoque dependeréa de la pregunta de investigacion inicial y, nuevamente, de
los medios y datos de los que se disponga.

En la literatura son més comunes los estudios de coste relacionado con la
diabetes realizados bajo un enfoque de prevalencia, la mayor parte de ellos
para un ano determinado, en tanto que resultan menos costosos y pueden
ser de mayor utilidad a un decisor centrado en unos presupuestos anuales.
Resultan menos costosos porque requieren de menos datos —solo los relativos
a un afo, no a toda la vida del paciente— y no necesitan que se hagan ciertas
asunciones, como la tasa de supervivencia o el curso de la enfermedad, que si
pueden ser necesarios bajo un enfoque de incidencia. Su principal desventaja
es que, al centrarse en un periodo de tiempo corto y no en toda la vida del
paciente, no recogen tan bien el efecto de la cronicidad y complejidad de la
enfermedad, cuyos costes aumentan proporcionalmente con la duraciéon y
severidad de la diabetes (tabla 4).

« Datos mds fdaciles de

obtener vy, por tanto, « Omite costes de
es mds rdpido y barato la evolucién de la
CETEEN < Menos sujeto enfermedad
G TEN o asunciones sobre + Recoge en menor
la enfermedad medida la cronicidad
» Puede interesar mds de la enfermedad

al decisor publico

+ Exige un mayor esfuerzo
» Resulta mas caro
» Recoge el efecto alargo  « Es un proceso mds lento
LN plazo de la enfermedad, - Exige realizar mds
incidencia relevante si esta es asunciones sobre los datos
cronica - Las asunciones sobre la
evolucién de la enfermedad
pueden cambiar

Tabla 4. Enfoque de incidencia vs. prevalencia: fortalezas y debilidades.
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Por su parte, realizar un estudio de costes bajo un enfoque de incidencia
requiere seguir a lo largo de un periodo largo de tiempo a una cohorte de
sujetos con un andlisis bottom-up, o bien admitir una serie de asunciones
para realizar simulaciones sobre la evolucién de la enfermedad v su reper-
cusion sobre los costes. Este enfoque presenta la ventaja de que recoge el
efecto a largo plazo de la diabetes, lo cual es relevante para una enfermedad
crénica y compleja como esta, pero también puede resultar un proceso mas
lento y costoso, que a menudo exige hacer asunciones fuertes sobre para-
metros inciertos.

Por ejemplo, Trogdon et dl.™ siguen un enfoque de incidencia, mo-
delizando la trayectoria en el tiempo que siguen los gastos médi-
cos de una cohorte de pacientes con DMT?2 tras el diagndstico de
su enfermedad. Concluyen que los costes no solo se incrementan
con la edad del paciente, sino también con la evolucién de la enfer-
medad, especialmente si las complicaciones no han sido suficien-
temente controladas.

Uno de los muchos ejemplos de estudio de costes de la diabetes
realizado bajo un enfoque de prevalencia puede ser el de Ballesta
et dl.??, que estimaron los recursos sanitarios consumidos durante
un ano (1999) por una cohorte de pacientes con diabetes mellitus
tipo Il en un drea sanitaria del sur de Espana.

Bajo un enfoque de prevalencia, el estudio de costes indica cudnto
cuesta la diabetes en un determinado ano. Bajo un enfoque de inci-
dencia, se estima el impacto econémico de la diabetes a lo largo de
un periodo de tiempo (idealmente, toda la vida del paciente). Ambos
enfoques son vdlidos, si bien sus resultados variardn sustancialmen-
te. El de prevalencia suele resultar mds rdpido y barato, pero omite
informacion referente a la evolucién de la enfermedad. La eleccion
final dependerd de la pregunta de investigacion, teniendo en cuenta
los medios disponibles.
|
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5.4.3. Tipo de datos: prospectivos versus retrospectivos

Los datos sobre utilizacion de los recursos sanitarios pueden considerarse de
una manera prospectiva (si se consideran a futuro desde el momento de inicio) o
retrospectiva (si se consideran datos de sucesos ya ocurridos antes del momento
de inicio). Aunque escasos, también existen estudios ambidireccionales que com-
binan los dos tipos de datos, aunando fases retrospectivas con fases prospectivas.

Este apartado se refiere a la manera de considerar los datos en el momento
del inicio del estudio, ya que el analisis de los datos siempre se hara al finalizar
la recogida de informacion. Por otro lado, cabe sefnalar que los estudios de
coste de la enfermedad con enfoques tanto de incidencia como de prevalencia
pueden realizarse de manera tanto prospectiva como retrospectiva.

Disponer de una cohorte de datos prospectivos permite, en principio, adecuar
en mayor medida los datos obtenidos a los datos requeridos idealmente en el
estudio, ya que su disefio se realizara antes de la recogida de los mismos y sera
posible adecuar las preguntas a la informacion requerida para el propésito de la
investigacion. La recogida de datos debe hacerse mediante el sequimiento a los
pacientes a lo largo del tiempo. El principal ejemplo de datos clinicos de indole
prospectiva son los ensayos clinicos, con los que a los pacientes se les hace un
seguimiento en el tiempo desde el momento base, y se recaba informacién a
partir de cuestionarios, examenes médicos, pruebas diagndsticas, etc. El mayor
inconveniente de esta opcidn es que habra que esperar un mayor periodo de
tiempo hasta obtener los datos finales, que sera una vez se haya disefiado vy
reclutado la muestra, recabado la informacién y analizado los resultados.

Por su parte, incorporar datos retrospectivos (que ya han sucedido cuando
se inicia el estudio) sobre el uso de los recursos puede ser menos costoso en
términos monetarios y de tiempo, ya que estos deben recogerse de bases de
datos ya registradas, como por ejemplo, las historias clinicas. Adicionalmen-
te, si no se dispone de otros datos, la utilizacién de recursos también puede
llevarse a cabo a partir de entrevistas a clinicos y/o pacientes, a los que se
pregunta acerca de sucesos ya ocurridos y no recogidos por la organizacion
sanitaria (por ejemplo, cuantas horas de cuidados informales ha recibido el
paciente en el dltimo mes). Debe sefialarse que en este tipo de analisis pue-
de existir un potencial problema de sesgo de recuerdo de los entrevistados
cuando se les pregunta sobre lo acaecido en un periodo de tiempo pasado.

Una limitacién de los datos retrospectivos es que, dado que los datos no
fueron creados especificamente para el propésito del estudio, estos pueden
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obviar caracteristicas significativas de los pacientes que seria relevante con-
siderar, ademas de que siempre se tratara de datos menos actualizados que
los de un estudio prospectivo, en los que los datos son recogidos en el mismo
momento en que se producen.

Por lo tanto, desde el punto de vista de la calidad del estudio, los datos pros-
pectivos serian preferibles a los retrospectivos, ya que presentaran un menor
riesgo de sesgo y recogeran toda la informacién necesaria con el grado de
detalle requerido para el estudio, si bien desde el punto de vista pragmatico
su obtencién puede resultar mas lenta y costosa (ver tabla 5).

» Son datos mds actualizados

+ Se adecuan mds a los » Obtenerlos exige
Datos objetivos de la investigacién  un mayor gsfuerzo
prospectivos [ Pe.rmlten ob’gener toda + Resulta mas caro
la informacion relevante « Es un proceso mads
» Tienen un menor riesgo lento

de sesgo de la informacién

« Son datos menos
actualizados
« Pueden no estar

Datos + Son mds fdciles de obtener alineados con los
retrospectivos RO tanto, mds rapidos y objetivos del andlisis,
P baratos y perderse por ello

informacion relevante
» Puede existir un
sesgo de recuerdo

Tabla 5. Datos prospectivos vs. retrospectivos: fortalezas y debilidades.

|
Por ejemplo, Sittig et dl. (2014) analizaron, de manera retrospecti-
va para un periodo de tres anos, la base de datos de un fondo sani-
tario alemadn, reportando, de manera acumulada anual, los costes
de la atencién ambulatoria, la atencidon hospitalaria y la medica-
cién prescrita®2.

|
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Uno de los pocos ejemplos disponibles sobre datos prospectivos es
el de Garattini et dl.**, en el que una muestra de endocrindlogos de
distintos centros de especialidades italianos reclutan una muestra
de pacientes con diabetes y la siguen en el tiempo a lo largo de un
afo para recoger informacién sobre su uso de recursos sanitarios.

En principio, los datos recabados de manera prospectiva son prefe-
ribles a los recogidos retrospectivamente en tanto que contendran
toda la informacion relevante para el estudio con un menor riesgo de
sesgo. No obstante, dado que su obtencién es un proceso mds largo,
caro y complejo, el investigador puede preferir decantarse por usar
datos retrospectivos.
___________________________________________________________________________________|

5.4.4. Fuente de datos: primarios versus secundarios

En cuanto a la fuente de los datos, estos pueden proceder de fuentes pri-
marias o secundarias. Los datos primarios se refieren a informacion (datos
de pacientes, bases de datos) que ha sido recabada de primera mano, a
menudo de manera especifica para el estudio, pero no necesariamente. La
informacién puede proceder de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios,
encuestas, experimentos, trabajo de campo, etc. En funcién del tipo de datos
de los que se trate, para su recogida puede ser necesaria la aprobacion previa
del comité ético del centro sanitario.

Por su parte, se considera informacién secundaria la procedente de bases va
existentes que fueron elaboradas con una finalidad distinta a la del estudio,
reelaborada o resumida en una investigaciéon precedente, normalmente ya
publicada, incluyendo la recogida en metaanalisis y revisiones de literatura.

Un mismo estudio de costes puede contar al mismo tiempo con datos tanto
primarios como secundarios. A menudo, los estudios de costes asociados a la
diabetes emplean algiin tipo de informacién secundaria, aunque esta solo sea
utilizada para estudiar y presentar los antecedentes o el estado de la cuestion.
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En principio, los datos primarios son preferibles a los secundarios en tanto
que suelen recoger la informacion relevante de una manera mas detallada y
adecuada que los secundarios, recabados para otro propésito. No obstante,
su obtencién suele implicar un proceso maés laborioso, lento y costoso que
recurrir a datos secundarios ya existentes.

Por su parte, el uso de datos secundarios puede resultar (til al investigador
que tiene poco tiempo y recursos, y dispone de informacién (o parte de ella)
ya publicada que puede responder en gran medida al propésito de su estu-
dio. Los datos secundarios presentan la ventaja de que permiten realizar
comparaciones con otros estudios que también los hayan utilizado, v faci-
litan la accesibilidad a datos referidos a un periodo de tiempo largo. No
obstante, hay una mayor probabilidad de que puedan omitir informacién
relevante o de no profundizar en el grado de detalle necesario para, por
ejemplo, hacer ciertos andlisis de subgrupos (ver tabla 6).

- Aportan mayor grado « Obtenerlos exige
de detalle un mayor esfuerzo
Datos « Permiten un mayor  Resulta mads caro
primarios grado de seleccion + Es un proceso mds lento
teniendo en cuenta » Requiere expertise
el objetivo del estudio del investigador

» Pueden no estar
alineados totalmente
con los objetivos del
andlisis, y obviar por ello
informacion relevante

» Pueden no contener
el grado de detalle
requerido

« Su obtencién es facil,
rapida y barata

« Es mads facil que
se refieran a un periodo
mds largo de tiempo

» Permiten hacer
comparaciones

Datos
secundarios

Tabla 6. Datos prospectivos vs. retrospectivos: fortalezas y debilidades.

Asi, para determinar qué tipo de datos son los que mas interesan en cada caso
habra que tener en cuenta los pros y contras de cada opcién. En cualquier
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caso, siempre se debe tratar de recurrir a fuentes lo mas precisas y objetivas
posible, y detallar con la mayor transparencia su origen, metodologia, etc.

Cabe senalar que existen distintas escalas de clasificacion jerarquica de la evi-
dencia de las fuentes de informacién en funciéon de su calidad y del rigor
cientifico de su disefio®+%. Estas establecen distintos grados de recomendacién
(A extremadamente recomendable; B recomendable; C ni recomendable ni
desaconsejable; D desaconsejable; [ evidencia insuficiente, de mala calidad o
contradictoria) que, en caso de duda, pueden ayudar al investigador a decan-
tarse por utilizar una u otra fuente.

Un ejemplo de utilizacién de fuentes primarias es el de Norlund et
al. (2001)?°, que realiza entrevistas y reconocimientos médicos a los
pacientes seleccionados en la muestra. Se pregunta a los pacien-
tes por la utilizacion de servicios sanitarios en el ultimo afo (infor-
macion que se coteja y complementa con las historias clinicas), asi
como por los cuidados formales e informales recibidos.

Por su parte, un ejemplo de estudio de costes realizado con fuentes
secundarias puede ser el Lopez-Bastida et dl. (2013)?, que realiza
proyecciones de coste de las personas con diabetes a partir de los
datos obtenidos en cuatro trabajos previos en Espana.

En todo caso, la eleccién del tipo de datos puede variar en funcién de cual
es el que se va a utilizar. Asi, estudios sobre la carga total de la enfermedad a
menudo recurren a datos secundarios al cuantificar las pérdidas de producti-
vidad laboral, ya que estimarlas de primera mano puede resultar complicado,
laborioso y costoso.

Asimismo, en Espana los datos sobre costes unitarios (por ejemplo, el precio
de los medicamentos, el coste de cada visita médica o de cada hospitalizacion)
a menudo proceden de fuentes secundarias, como tarifas y precios publicos
oficiales publicados por la Comunidad Auténoma o el Ministerio de Sanidad
o datos de contabilidad analitica de los centros sanitarios. No obstante, cabe
sefalar también que cada vez son mas comunes las investigaciones prima-
rias que tratan de estimar los costes unitarios de ciertos servicios para una
determinada area.
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Por ejemplo, la guia para la realizacién de evaluaciones econémicas
del CatSalut® especifica que, desde la perspectiva del Servei Catala
de la Salut, la mejor aproximacion disponible de los costes unita-
rios de los servicios sanitarios en Cataluna son los precios publicos
del CatSalut, que se publican en el Diari Oficial de la Generalitat de
Catalunya. Si el listado de precios publicos no contuviera toda la
informacion necesaria, deberian emplearse los precios publicos del
Institut Catala de la Salut, también publicados en dicho Diari.

Otro ejemplo de costes unitarios es la cuantificacién de costes a
aplicar a los ingresos hospitalarios segun el Grupo Relacionado con
el Diagndstico (GRD) que publica el Ministerio de Sanidad.

Los datos primarios contienen informacién recabada de primera mano.
En principio, son preferibles a los datos secundarios (reelaborados o
resumidos por otros) porque es mds probable que respondan a los
objetivos planteados y que presenten el grado de detalle necesario.
No obstante, su obtenciéon también es mds compleja, lenta y costosa.
|

5.4.5. Caracteristicas de los datos

A la hora de decantarse por unos u otros datos (ya sean sobre consumo
de recursos sanitarios o de costes unitarios de los recursos), al investigador
también puede resultarle interesante considerar ciertas caracteristicas de los
datos, que pueden incluir los siguientes aspectos:

¢ Su representatividad. En funcion de los datos disponibles, del objetivo
final y del decisor al que se dirija el estudio, podemos optar por unos datos
que sean representativos a nivel local, regional o nacional. Asi, para un
estudio de costes realizado desde la perspectiva de un servicio autonémico
de salud (por ejemplo, el SERGAS) podria tener que decidirse si es prefe-
rible extrapolar los datos de coste de otra Comunidad Auténoma a esta
region (por ejemplo, de Cataluia a Galicia) o aplicar a toda la Comunidad
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Auténoma unos datos que son representativos a nivel local (por ejemplo,
para la regién sanitaria de Santiago de Compostela).

¢ Su nivel de desagregacioén. En funcién de la fuente, los datos para
un mismo item pueden estar méas desagregados que otros y, por tanto,
permitir un mayor grado de sensibilidad de los resultados. Por ejemplo, el
motivo de las hospitalizaciones puede estar clasificado segtn la Clasifica-
cién Internacional de Enfermedades (CIE) o segiin el Grupo Relacionado
con el Diagnéstico (GRD). Ambos son vélidos, pero el primero presenta
un mayor grado de desagregacion y detalle de los ingresos, permitiendo
asi ajustar en mayor medida el coste unitario asociado a cada evento.

¢ Su disponibilidad publica. Pueden existir bases de datos que no estén
disponibles al publico de una forma abierta, de modo que su acceso esté
restringido. Esto puede suceder de una manera deliberada, aduciendo
distintos motivos, como decisiones politicas, falta de tiempo o de medios
para explotar la base, problemas con la confidencialidad de los datos, etc.
Pero también puede suceder que la organizacién haya recogido los datos
sin ningln proposito concreto, o que simplemente los tenga almacenados
gracias a sus sistemas de informacién pero sin intencién de analizarlos,
y pueda, por tanto, estar de acuerdo en proporcionéarselos a los investi-
gadores que los soliciten. Por ejemplo, los datos de contabilidad analitica
de los centros sanitarios no son de libre acceso, pero puede ser posible
acceder a ellos, solicitandolos a la direccién del centro.

¢ Su fiabilidad. No basta con tener acceso a los datos, sino que el inves-
tigador debe considerar que estos han de ser fiables y suficientemente
transparentes como para basar en ellos sus célculos y sus resultados. Por
ejemplo, un investigador puede desconfiar de unos datos de utilizacion de
los servicios sanitarios que, al desagregarlos por subgrupos, permanezcan
inalterables o que sean totalmente contraintuitivos.

A la hora de decidirse sobre la utilizacion de unos datos u otros, hay
ciertas caracteristicas de los mismos que puede ser conveniente con-
siderar, como su representatividad, nivel de desagregacion, disponibili-
dad publica o grado de fiabilidad.
I
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I 5.5. Tipos de costes

Los costes totales pueden clasificarse en dos grandes grupos: los costes direc-
tos vy las pérdidas laborales. Por su parte, los costes directos se dividen entre
costes sanitarios y costes no sanitarios. En el grupo de los costes sanitarios se
incluyen todos los relacionados con el manejo de la enfermedad. Por su parte,
los costes no sanitarios incluyen los consumos de recursos que no tienen que
ver con el manejo de la diabetes, sino mas bien con sus consecuencias, como
son los costes directos no sanitarios y las pérdidas laborales. Asimismo, existe
un tipo de coste no sanitario, los costes intangibles, que se refiere al dolor y
sufrimiento que genera la enfermedad v que, dada la dificultad metodolégica
que entrafia su valoracién econdémica, no suele estar incluido en los estudios
de coste. En la figura 1 se resumen los tipos de costes que podrian incluirse
en un estudio de costes asociados a la diabetes.

En funcién de la perspectiva que se adopte en el estudio, deben determi-
narse los recursos (sanitarios y no sanitarios) que se van a incluir y excluir
del mismo. Una vez identificados, dichos recursos deben ser cuantificados y
valorados monetariamente.

En cuanto a la cuantificacién de los recursos utilizados, se recomienda detallar
el uso de los mismos de una manera transparente, es decir, especificando,
bien en el texto principal o en un anexo, las unidades fisicas (cantidades) de
los recursos empleados. Idealmente, las variables relevantes se recogerian
de forma informatizada y automatica para disponer de toda la informacién
necesaria de una manera fiable y sin interferir en el trabajo diario de los
clinicos y gestores.

Una vez identificados y cuantificados, estos recursos deberan ser valorados
monetariamente de la manera mas transparente y justificada posible, utili-
zando la mejor fuente de datos disponible para el investigador e indicando el
ano base empleado en el anilisis.

En el contexto de la valoracién de los servicios sanitarios financiados publi-
camente, normalmente se recurre al concepto de coste de produccioén del
servicio analizado. Asi, los costes unitarios de estos servicios provendran
preferentemente de publicaciones oficiales, precios publicos, tarifas aplicadas
a contratos de prestaciones de servicios o a datos de contabilidad analitica de
los centros. El anexo de esta guia incorpora enlaces de interés relacionados
con los costes unitarios.
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Figura1. Clasificacion de los costes totales de las personas con diabetes.
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Los costes totales de la enfermedad abarcan los costes directos (sa-
nitarios y no sanitarios) y las pérdidas de productividad. Los tipos de
coste a incluir en el estudio despenderdn de la perspectiva utilizada.
Los costes directos sanitarios suelen incluirse en todo estudio de cos-
tes asociados a la diabetes, mientras que la inclusién de los costes
directos no sanitarios y las pérdidas laborales dependerd del objetivo
y de la perspectiva del estudio. En todo caso, los recursos utilizados
siempre deben identificarse, medirse y valorarse monetariamente.
|

5.5.1. Costes directos sanitarios

Como va se ha sefialado anteriormente, recomendamos que se midan todos
los costes directos (relacionados con el manejo de la enfermedad) de las
personas con diabetes, que incluirian las siguientes partidas:

Medicacion

Deberia considerarse toda la medicacion utilizada por las personas con dia-
betes, es decir, la utilizada para controlar la propia diabetes (insulina, agentes
antidiabéticos, etc.) y la empleada para tratar las complicaciones agudas y
cronicas de la diabetes, pero también el resto de medicacién consumida,
aunque esta no guarde una relacion directa con la enfermedad.

Para reflejar el coste de oportunidad de los medicamentos, en la estimacién
del coste de los medicamentos de uso hospitalario se debe utilizar el precio de
adquisicion del hospital, si bien también deben considerarse los costes de ges-
tién, almacenamiento y dispensacion. Si estos fueron prescritos y dispensados
en oficinas de farmacia, el precio a considerar debe ser el efectivamente paga-
do por el sistema sanitario. El precio del medicamento prescrito debe calcularse
a su precio de venta al publico (PVP), es decir, incluyendo el IVA. Por su parte,
si el estudio se realiza desde las perspectivas del paciente o de la sociedad,
habria que afiadir ademas los copagos pagados por el propio paciente.

Visitas sanitarias

Deberian medirse y valorarse todas las visitas sanitarias realizadas, es decir,
las visitas a atencién primaria, atencién especializada, enfermeria general y
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especializada, otros profesionales sanitarios, servicios de urgencia y hospital
de dia. Idealmente se incluirian asimismo la atencién sanitaria domiciliaria
recibida, distinguiendo si esta fue programada o de urgencia (en tanto que su
coste puede ser distinto), y el tipo de profesional sanitario que prest6 el servicio.

Si se utilizaran las dos perspectivas méas amplias (la del paciente y la de la
sociedad), deberian considerarse también los servicios sanitarios (por ejemplo,
dentistas, fisioterapeutas, podélogos) financiados de forma privada por el
paciente o su familia. En estos casos, el coste a considerar seria el precio de
mercado (la factura pagada por los servicios recibidos o el copago aportado).
También se incluirian en este grupo las polizas de seguros sanitarios privados.

Hospitalizaciones

Deberian recogerse todas las hospitalizaciones que haya recibido la persona
con diabetes, de forma desagregada, e identificando el motivo de ingreso y
la duracion de la estancia. Se podran asi tener en cuenta todas las compli-
caciones agudas y crénicas (microvasculares, macrovasculares y mixtas) de
la diabetes de una manera desagregada para poder separar el coste de cada
una de ellas.

Respecto a las complicaciones agudas de la diabetes, la mayor parte de los
estudios que las incluyen registran solo las hipoglucemias severas, que son
las que requieren de ingreso hospitalario. Cabe sefalar que seria deseable
medir también las hipoglucemias no severas (que son muy frecuentes y con-
sustanciales a la enfermedad), aun si estas no requieren hospitalizaciéon o
medicamentos, ya que tienen un considerable impacto en la calidad de vida
y el animo del paciente y pueden afectar, entre otras cosas, a su rendimiento
laboral. Por lo tanto, ademas de mencionarse como un coste intangible aso-
ciado a la pérdida de calidad de vida, el coste asociado a las hipoglucemias no
severas deberia incluirse en el grupo de “pérdidas de productividad laboral”
(ver apartado 5.5.3).

Aplicado a las hospitalizaciones, cuantificar los “costes de las personas con
diabetes” implica medir todos los ingresos hospitalarios que se han producido
para recoger también el hecho de que los ingresos por causas distintas a las
complicaciones de la diabetes pueden ser maés largos y costosos. No obstante,
si se carece de datos de control con los que comparar (pacientes homogéneos
sin diabetes), podria interesar medir solo aquellas hospitalizaciones produci-
das por las complicaciones agudas y cronicas de la enfermedad.

48



Recomendaciones a considerar al elaborar un estudio de costes

Pruebas y material de control de la diabetes

Deben recogerse todas las pruebas realizadas al paciente, tanto de diagnéstico
como de imagen, en el periodo considerado. También debe incluirse todo el
material de control de la glucosa (como tiras reactivas, jeringuillas, medidor de glu-
cosa, etc.). Asimismo, seria deseable incorporar en el estudio el coste del material
sanitario (como gafas, muletas) que haya utilizado el paciente, teniendo en cuenta
su repercusion en el sistema y/0 el paciente en funcién de la perspectiva elegida.

Transporte medicalizado

Aunque se trata de un coste relativamente menor, entre los costes direc-
tos sanitarios deberia incluirse también el coste del transporte medicalizado
(normalmente, en ambulancia, pero que también puede ser en helicoptero
o en avién medicalizado), respecto al cual algunas Comunidades Auténomas
publican tarifas publicas (ver enlaces en el anexo).

Por ejemplo, los estudios de coste de la diabetes realizados por la Ame-
rican Diabetes Association (ADA)"" destacan por incluir una amplia va-
riedad de items de coste. Ademds de todo tipo de medicacion, desecha-
bles, equipamiento, hospitalizaciones y visitas médicas, ambulatorias,
domiciliarias y de urgencia, incorporan otros costes normalmente no
considerados en este tipo de estudios, como el de los materiales (gafas,
equipamientos ortopédicos, aparatos auditivos y prétesis), el de las vi-
sitas a otros profesionales sanitarios (poddlogos, fisioterapeutas o die-
tistas) y el del transporte en ambulancia.

Los costes directos sanitarios de las personas con diabetes deben
incluir la medicién y valoracién de toda la medicacion dispensada y
administrada, todo el material recibido, todas las visitas realizadas
a profesionales sanitarios, todas las hospitalizaciones producidas
(independientemente del motivo de ingreso), todas las pruebas rea-
lizadas y todo el material de control de la diabetes, asi como el coste
del transporte medicalizado al centro sanitario.
|
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5.5.2. Costes directos no sanitarios

Ademas de los costes sanitarios, entre los costes directos de la diabetes figuran los
costes no sanitarios, asociados a las consecuencias generadas por la enfermedad.

Una de las principales consecuencias de la diabetes, dada su cronicidad y sus com-
plicaciones asociadas, es la discapacidad, especialmente en los adultos mayores®.
Asi, los problemas de movilidad y la menor capacidad para realizar las tareas coti-
dianas propios de la edad avanzada se acentiian con la enfermedad al estar aso-
ciada en un mayor grado a problemas cardiovasculares, oculares y neurolégicos.

Los costes directos no sanitarios se refieren asi a conceptos muy relacionados
con la discapacidad, como pueden ser los cuidados a las personas con falta
de autonomia personal, los servicios sociosanitarios, la adaptacion de infraes-
tructuras en la vivienda o los subsidios por incapacidad laboral. Asimismo,
el transporte (no medicalizado) al centro sanitario también se englobaria en
esta categoria de costes directos no sanitarios.

Cuidados profesionales

Los cuidados personales son aquellos cuidados personales que pueden ser
provistos tanto por profesionales de una manera remunerada o formal como
por el entorno afectivo del paciente (cuidados informales).

Entendemos por cuidados profesionales todos los servicios (sociosanitarios)
que el paciente recibe por parte de profesionales fuera y dentro del hogar.
Los cuidados personales fuera del hogar se refieren a los provistos en resi-
dencias de mayores, centros de dia, etc. Los servicios sociosanitarios también
abarcan conceptos como la telemedicina, la ayuda psicolégica, la terapia
ocupacional y los cuidados prestados en el hogar, entre otros.

La inclusién o no de estos cuidados profesionales en el estudio de costes
dependera de la perspectiva que se adopte. Su valoracién monetaria se reali-
zaria directamente a través del coste que supone el cuidador profesional o el
servicio sociosanitario al sector publico o al paciente/familia. Si el servicio se
ha provisto o remunerado de manera publica, su coste puede aproximarse,
por ejemplo, a través de los precios publicos o tarifas publicadas para dichos
servicios en la regién o a través de la remuneraciéon pagada a la familia para la
contratacién de la persona cuidadora. Si, por el contrario, el servicio ha sido
contratado de manera privada, el coste sera el precio pagado por el servicio,
y puede ser revelado a través de encuestas directas al paciente/familiar.
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Cuidados no profesionales

También se consideran costes directos no sanitarios los cuidados personales
provistos por el entorno afectivo del paciente (familiares, amigos, vecinos).
Estos cuidados informales pueden incluir tareas como ayudar al paciente con la
comida, el aseo o la medicacién, supervisar su estado de salud, acompanarle a
consultas médicas o ayudarle con asuntos financieros, administrativos o legales.

Pese a que se trata de servicios no remunerados de forma monetaria, supo-
nen un coste en el tiempo que la persona o el grupo de personas dedican a
cuidar al paciente, por lo que también deberian ser identificados, medidos
y valorados.

Para medir el tiempo dedicado a los cuidados informales suele recurrirse al
método del diario o al método del recuerdo. Con el fin de valorar moneta-
riamente ese tiempo se puede recurrir a distintas técnicas, como el método
de preferencias reveladas (que incluye el método del coste de oportunidad vy
el método del coste de sustitucién o reemplazo) o el método de preferencias
declaradas (valoracién contingente, que estima la disposicién a pagar por no
hacer el servicio o a ser compensado por hacerlo). Para un mayor detalle sobre
estas técnicas, véase, por ejemplo, los Cuadernos de Evaluacion Sanitaria®’.

Si este tipo de costes se incluyeran en el estudio, deberian presentarse de la
manera mas detallada y desagregada posible, explicando el método de valo-
racion elegido y la forma de medir el tiempo de cuidado.

Subsidios por enfermedad

Desde una perspectiva del financiador piblico, un estudio de costes asociados
a la diabetes tendria que incluir también los subsidios por incapacidad tem-
poral y/o permanente que ha recibido el paciente. En cambio, para evitar la
doble contabilizacion, este concepto no se contabilizaria desde la perspectiva
del paciente (segtn la cual se computaria la diferencia entre el salario dejado
de percibir y el subsidio recibido) o de la sociedad (desde esta perspectiva, el
subsidio seria una mera transferencia del sector publico al paciente y deberia
valorarse solo la pérdida de productividad generada por la incapacidad).

Transporte privado al centro sanitario

Para el paciente y su familia el transporte al centro sanitario (ya sea en coche
privado, en taxi o en transporte publico) también supone un coste en tér-
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minos monetarios y de tiempo que seria interesante incluir en el anélisis.
En la practica, este tipo de costes suele obviarse, ya que resulta complicado
medirlos y su magnitud sobre el coste total sera muy modesta.

Si el financiador reembolsa al paciente el coste del taxi al centro sanitario,
este no debe incluirse como coste desde la perspectiva del paciente, pero si
desde una perspectiva del financiador/proveedor.

Adaptaciones de la infraestructura del hogar

La discapacidad producida por la diabetes o sus complicaciones puede supo-
ner a la familia unos costes adicionales resultantes de tener que adaptar el
hogar a la nueva situacion fisica de la persona, que pueden ser o no reembol-
sados por el sistema piblico. Aunque seria interesante medir esta partida, en
la préactica resulta muy complicado, en parte por la falta de datos disponibles
al respecto y en parte porque es dificil discernir si la causa del coste fue la
diabetes u otros factores, como la fragilidad o la edad del paciente.

Por ejemplo, la American Diabetes Association™? también incluye en
sus estudios algunos costes directos no sanitarios de la diabetes, tales
como el derivado de atender a los pacientes en residencias de ancia-
nos. De la National Nursing Home Survey 2007 obtienen tanto el nu-
mero de residentes que tienen la diabetes como diagndstico principal
como la duracién de su estancia. El coste diario por residente lo obtie-
nen de la Hospice Association of America.

Los costes directos no sanitarios, tales como los cuidados provis-
tos por profesionales (atencion personal dentro y fuera del hogar,
y servicios sociosanitarios) y los cuidados personales informales,
deberian incluirse en todo estudio de coste asociado a la diabetes
realizado desde una perspectiva del financiador publico, del pa-
ciente o de la sociedad. Ademds, si fuera posible, y en funcién de la
perspectiva adoptada, podria ser deseable incluir los subsidios por
enfermedad, los costes del transporte privado al centro sanitario y
la adaptacioén de las infraestructuras en la vivienda.
|
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5.5.3. Pérdidas de productividad laboral

Un estudio de costes asociados a la diabetes realizado desde la perspectiva
del paciente o de la sociedad debe incluir también el coste de las alteraciones
(temporales o permanentes) que una persona con diabetes sufre en sus acti-
vidades laborales como consecuencia de la enfermedad. Segun la revisién de
literatura realizada para el proyecto GECOD?, las pérdidas de productividad
laboral ocasionadas por la diabetes no son menores, ya que pueden suponer
entre un 12% y un 49% de los costes totales en funcién de qué partidas
incluyan y de cémo se midan.

Se consideran pérdidas laborales o de productividad laboral las resultantes tanto
de la morbilidad como de la mortalidad prematura asociadas a la diabetes o
a sus complicaciones. Las pérdidas por morbilidad se refieren al absentismo
laboral (horas o dias de trabajo perdido) v a la incapacidad laboral temporal
y/0 permanente provocada por la enfermedad. Por su parte, las pérdidas por
mortalidad prematura tienen su origen en el fallecimiento del paciente y deben
contemplarse en un estudio que adopte la perspectiva de la sociedad.

Basicamente existen dos métodos para identificar, medir y valorar las pér-
didas laborales, que valoran la productividad laboral perdida a partir del
salario del trabajador, pero que derivan en resultados muy diferentes: el
enfoque del capital humano?®® y el enfoque de los costes de friccion®. Mien-
tras que el primero contempla como medida de valoracién todo el periodo
de empleo remunerado perdido hasta la edad tedrica de jubilaciéon debido a
la enfermedad, el segqundo considera que en las ausencias cortas el trabajo
se pospone o reorganiza, y en las largas el trabajador se reemplaza por otro.
Ambos métodos son validos, y no existe un consenso metodolégico sobre
la superioridad de un enfoque frente al alternativo. No obstante, el enfoque
del capital humano es el mas cominmente utilizado. En todo caso, el estudio
debe justificar el enfoque elegido.

Ademas, hay otros posibles tipos de pérdidas de productividad, tales como
las derivadas de la jubilacién anticipada debida a la enfermedad vy el presen-
tismo o merma de productividad durante el trabajo debido a estados consus-
tanciales a la enfermedad, como por ejemplo, las hipoglucemias no severas,
que pueden tener un considerable impacto en la calidad de vida y el animo
del paciente, lo que afecta a su rendimiento laboral.

Cabe senalar que la valoracién de la pérdida de productividad laboral por
jubilacién anticipada o por presentismo no suele incluirse en los estudios
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de coste. En el caso del presentismo, la productividad perdida es extrema-
damente compleja de identificar y de medir. En el caso de las jubilaciones
anticipadas, lo que resulta dificil es demostrar la relacién causa-efecto entre
la enfermedad v la decision de retirarse del mercado laboral de forma pre-
matura. Sin embargo, no deberia renunciarse a la inclusioén de estas partidas,
o al menos a su mencion.

Por ejemplo, la inclusién de los costes asociados a las hipoglucemias no
severas es complicada por la falta de datos tanto sobre la frecuencia de las
mismas como sobre el tiempo laboral perdido o mermado asociado. Seria
recomendable medir los costes asociados a estos eventos recurriendo a un
abordaje especifico; por ejemplo, a partir de cuestionarios a pacientes o a
sus familiares.

Por tltimo, cabe sefialar que, en general, se mediran y valoraran las pérdidas
de productividad laboral correspondientes al paciente. Pero los cuidadores
informales a menudo también sufren pérdidas de productividad laboral. De
incluirlas, el investigador debera tener cuidado de no incurrir en una doble
contabilizacién de los recursos. Asi, el tiempo que un cuidador informal aban-
dona su trabajo se puede valorar como tiempo de trabajo perdido (es decir,
como pérdida laboral) o en su calidad de tiempo de cuidado (es decir, como
coste directo no sanitario), pero no se deben realizar las dos valoraciones de
un mismo recurso simultdneamente.

Un ejemplo para Espana puede ser el trabajo de Lépez-Bastida et dl.
(2002)*, que estima los Afos de Vida Perdidos (AVP) y los Afos de Vida
Productiva Perdidos (AVPP) por mortalidad prematura y morbilidad aso-
ciados a la diabetes durante el ano 1998 para la Comunidad Canaria. A
partir de una muestra de personas diabéticas, sus autores obtienen los
dias medios de incapacidad temporal, y utilizan el valor medio de la du-
racion de la baja laboral por paciente diabético. La pérdida de producti-
vidad por mortalidad prematura (43%) la obtienen convirtiendo los AVP
(que transcurren desde el momento de la muerte hasta la esperanza
de vida) en AVPP a partir de las tasas de ocupacién para cada grupo de
edad y sexo hasta la edad de jubilacién (65 afos). La informacién so-
bre empleo, salarios y mortalidad la extraen del INE. Concluyen que los
costes indirectos suponen el 38% de los costes totales de la diabetes.
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Las pérdidas de productividad laboral ocasionadas por la diabetes
pueden llegar a ser sustanciales, por lo que desde una perspectiva
del paciente o de la sociedad interesard incluirlas. Conviene tra-
tar de medir al menos las derivadas de la mortalidad prematura y
la morbilidad (absentismo laboral, incapacidad permanente e in-
capacidad temporal). La valoracion de las pérdidas por jubilacion
anticipada y presentismo laboral son de una mayor complejidad.
|

I 5.6. Horizonte temporal y tasa de descuento

El horizonte temporal empleado en el estudio de costes asociados a la diabetes
dependeré del enfoque aplicado (incidencia o prevalencia), asi como del objetivo
inicial y de la perspectiva elegida. Si el enfoque es de prevalencia, normalmente
se utilizara un horizonte temporal de un afio, y no correspondera, por tanto,
aplicar tasas de descuento a los resultados. Esto es lo observado en la mayor
parte de los estudios de costes asociados a la diabetes identificados en la bus-
queda de literatura realizada.

El horizonte temporal mas alla de un afio esta ligado sobre todo al enfo-
que de incidencia. Dada la cronicidad y la complejidad de la enfermedad,
seria aconsejable tener en cuenta que los costes relacionados con la diabetes
varian a lo largo del tiempo y que tienden a aumentar con la evoluciéon de la
enfermedad, por lo que idealmente el estudio —de incidencia— deberia tratar
de estimar los costes a lo largo de toda la vida del paciente, utilizando como
horizonte temporal la esperanza de vida del paciente.

En todo caso, y siempre que el enfoque sea incidencia, recomendamos apli-
car al estudio distintos horizontes temporales (no solo el largo plazo, sino
también el medio y el corto plazo) para apreciar mejor cémo cambian los
costes segtin la progresion de la diabetes y con el fin de tratar de incorporar
las variaciones que pueden surgir en la practica clinica.

Cuando el horizonte temporal del estudio sea mayor de un afno (enfoque de
incidencia), se recomienda la actualizacién de los costes de cada afio al afio
base mediante la aplicacién de una tasa de descuento. La actualizacién de
los costes futuros en términos de valores del afio base se aplica a todos los
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costes considerados, es decir, tanto a los directos como a las pérdidas de
produccién laboral.

En Espania, la mayor parte de las agencias piblicas de evaluacién de tecnologias
sanitarias y guias de evaluacién econémica recomiendan utilizar una tasa de
descuento anual del 3% para actualizar los costes, y variarla entre el 3% y el 5%
en el andlisis de sensibilidad®4°, recomendaciones que suscribimos en esta guia.

Por ejemplo, Zhuo et dl. (2014)* estiman, bajo un enfoque de inciden-
ciq, los costes de las personas con diabetes a lo largo de la vida de una
cohorte de poblacién estadounidense, combinando datos de supervi-
vencia de estudios ya publicados con datos anuales de coste sanitario
para obtener los costes agregados de cada paciente desde la edad del
diagnéstico de la diabetes hasta su muerte. Como comparacion, anali-
zan también una cohorte de pacientes sin diabetes. Utilizan una tasa de
descuento del 3% para actualizar los gastos futuros al momento base.

Si el enfoque es de prevalencia, el horizonte temporal queda cir-
cunscrito al fijado en el objetivo (normalmente, un afo), y no es ne-
cesario aplicar tasas de descuento. En cambio, si es de incidencia, se
recomienda que el horizonte temporal del estudio de costes sea la
esperanza de vida del paciente para poder captar toda la evolucién
de la enfermedad. Se recomienda complementar el andlisis con un
horizonte a corto y medio plazo. En linea con las guias existentes, se
aconseja aplicar a los costes una tasa de descuento anual del 3%, y
elevarla hasta el 5% en el andlisis de sensibilidad.

I 5.7. Modelizacion

La modelizacién puede ser (itil en los estudios de costes asociados a la diabe-
tes cuando no hay suficiente evidencia sobre los datos o cuando se quieren
extrapolar los costes de la enfermedad a medio y largo plazo, pero se carece
de datos de seguimiento de los individuos en el tiempo. Estas técnicas son
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potencialmente utilizables cuando el enfoque es de incidencia. En los estudios
que aplican el enfoque de prevalencia, al estar por definicién circunscritos
a un determinado periodo de tiempo, generalmente un afo, se aplican en
menor medida.

En caso de aplicar técnicas de modelizacién a los costes, el modelo debe
resultar util y facilmente comprensible para los decisores a los que se dirige,
por lo que su simplicidad es muy valorable. Debe detallarse el modelo elegido,
justificando su eleccién frente a las alternativas y presentando de manera
transparente los parametros y supuestos bajo los que se sustenta.

Las técnicas mas utilizadas en los estudios de coste de la enfermedad son los
modelos de Markov", pero también hay otros modelos estadisticos que podrian
ser considerados. Para conocer en detalle los distintos tipos de modelos remi-
timos al lector a que consulte bibliografia especifica en la materia®4244.

La eleccion del modelo concreto dependera de la cuestion a analizar, pero tam-
bién de la disponibilidad de datos y de medios, teniendo en cuenta que modelizar
los costes a menudo requiere contar con un cierto nivel de expertise técnico.

|
Uno de los modelos mds utilizados en el ambito de la diabetes es el IMS
CORE Diabetes Model, desarrollado por el Center for Outcomes Re-
search (Suiza)*“°. El modelo, interactivo y accesible via Internet, se basa
en catorce submodelos de Markov que simulan las complicaciones de la
diabetes y en uno que simula mortalidad no especifica. Modeliza la re-
lacién entre el desarrollo y la progresién de multiples complicaciones en
cada individuo, obteniendo resultados en salud a largo plazo y sus con-
secuencias economicas. El médulo econémico permite estimar los cos-
tes directos e indirectos, asi como aplicar utilidades de calidad de vida.
Otro modelo muy utilizado en el dmbito de la diabetes es el UKPDS
Outcomes Model, desarrollado por la Universidad de Oxford. Se tra-
ta de un modelo probabilistico que predice el riesgo de ocurrencia de
siete complicaciones de la diabetes.

|

V' Los modelos de Markov representan de forma matematica la historia natural de las
enfermedades en funcién de la evolucién en el tiempo hacia los distintos estados de
salud, que cambian debido a la exposicion a riesgos (como las complicaciones o, final-
mente, la muerte).
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Las técnicas de modelizacién pueden utilizarse en los estudios de
coste con un enfoque de incidencia cuando no hay suficiente evi-
dencia sobre los datos o cuando se quieren extrapolar los resultados
a medio y largo plazo. Son menos empleadas en estudios que apli-
can el enfoque de prevalencia. Las mds utilizadas son los modelos
de Markov, pero la eleccion concreta dependeria del objetivo inicial
y de los datos y medios disponibles. En caso de aplicar la modeliza-
cién, esta debe presentarse de manera transparente y detallada, y
debe justificarse la eleccion del modelo segun criterios ya estableci-
dos en la literatura.
___________________________________________________________________________________|

I 5.8. Presentacion de resultados

Los resultados del analisis deben presentarse de forma transparente, desa-
gregada vy detallada, y de manera acorde con la perspectiva empleada. Asi,
los datos empleados en el andlisis se deben presentar con la mayor transpa-
rencia posible, favoreciendo que cualquier analista interesado pueda replicar
o verificar el estudio. Si se aplican distintas perspectivas, es recomendable
un desarrollo en etapas para presentar los distintos resultados. Si se uti-
liza un horizonte temporal largo en el que se aplican tasas de descuento,
los resultados deberian presentarse tanto descontados como sin descontar.
Ademas, si se han aplicado técnicas de modelizacion, los resultados tendrian
que presentarse de forma separada para el corto, el medio y el largo plazo.

Los costes deben presentarse, cuando sea posible (es decir, si existe una
distribucion estadistica de la variable), indicando su desviacién estandar o el
intervalo de confianza al 95%. Para poder generalizar los resultados estos han
de ser relativamente conservadores y reservar la adopcién de otros supuestos
para el andlisis de sensibilidad (apartado 5.9).

En el ambito de la diabetes, lo ideal seria especificar por separado el coste
medio estimado por paciente con diabetes en contraposicién con el cos-
te medio del paciente sin diabetes, asi como el coste agregado a nivel pobla-
cional. Si fuera posible, seria interesante explicitar ademas los resultados de
los analisis de subgrupos, esto es, el coste medio por paciente con diabetes
en funcién de distintos parametros, como su sexo, su grupo de edad, su
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condicién socioecondémica, el nimero y tipo de complicaciones asociadas,
su grado de control glucémico, su deterioro cognitivo, su fragilidad, etc.

Por ejemplo, Bruno et dl. (2012)” resumen sus resultados de coste di-
recto anual por paciente en cuatro tablas. Comparan los resultados
obtenidos para los pacientes con y sin diabetes en funcién del sexo,
grupo de edad, tipo de diabetes, tipo de servicio sanitario, tipo de
tratamiento y tipo de atencion, aportando los intervalos de confian-
za al 95% vy los ratios diferenciales de coste.

Los resultados del andlisis deben presentarse de la forma mads trans-
parente, desagregada y detallada posible, y en consonancia con la
perspectiva elegida. Se deben presentar también los resultados de
los andlisis de subgrupos. En los enfoques de incidencia, los resul-
tados deberian presentarse, ademds, tanto descontados como sin
descontar, y desagregados para el corto, medio y largo plazo.
|

I 5.9. Variabilidad e incertidumbre

La variabilidad v la incertidumbre son hechos inherentes a cualquier anélisis sani-
tario y econémico. Por tanto, seria deseable que todo estudio incluyera un anélisis
de sensibilidad que comprobase la dependencia de los resultados de los supuestos
iniciales realizados, especialmente si se han utilizado técnicas de modelizacion.

La variabilidad suele referirse a diferencias en los valores individuales de las
variables utilizadas o a diferencias en los valores conocidos de los parametros
incluidos en el estudio, y que suponen heterogeneidad en los costes y entre
subgrupos de pacientes. Por otro lado, la incertidumbre suele referirse al
desconocimiento del verdadero valor del parametro, por lo que se utiliza un
rango de posibles valores, sujetos por tanto a errores de muestreo y medicion.

La variabilidad vy la incertidumbre acerca de los parametros, la estructura
y las elecciones metodoldgicas del modelo deben tratarse mediante un
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analisis de sensibilidad, que puede ser de tipo univariante y/o multivarian-
te (donde se modifiquen varios parametros simultaneamente). El uso de
técnicas avanzadas para analizar la variabilidad v la incertidumbre es mas
frecuente en los estudios de evaluacién econémica que en los estudios de
coste de la enfermedad. Para mayor detalle al respecto remitimos al lector
a manuales especificos®*’.

En cualquier caso, si se realiza un analisis de sensibilidad, deben exponerse
y justificarse tanto la eleccion de las variables como los supuestos realizados,
incluyendo sus limitaciones. Asimismo, deben presentarse, con la mayor
transparencia posible, las pruebas estadisticas realizadas y los intervalos de
confianza (al 95%) en torno a las principales variables analizadas. En los ana-
lisis probabilisticos, deben especificarse ademas el nimero de simulaciones
realizadas vy las distribuciones de los parametros utilizados.

Por ejemplo, Solli et dl. (2010)*® estiman los costes sanitarios direc-
tos de la diabetes en Noruega en 2005 a partir de datos de registros
publicos y de encuestas a los pacientes. Exploran la incertidumbre
de los resultados utilizando la técnica del bootstrapping, con la que
derivan los intervalos de confianza.

Aunqgue no es habitual, en los estudios de costes asociados a la dia-
betes puede ser interesante realizar un andlisis de sensibilidad de los
resultados, transparente y bien justificado, que contemple la variabi-
lidad e incertidumbre asociadas a los pardmetros, la estructura y la
metodologia utilizados en el estudio.
I

I 5.10. Validez interna y externa de los resultados

La validez interna se refiere al grado en que el estudio refleja y explica la
verdadera situacién analizada. Para ello las fuentes de datos utilizadas deben
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ser lo mas cercanas posibles a su medio de utilizacién. La validez interna de
un estudio de costes es un requisito basico para que también pueda analizarse
la potencial validez externa de sus resultados.

Se entiende por validez externa que los resultados sean extrapolables o gene-
ralizables a contextos distintos del utilizado como referencia. Los resultados
seran extrapolables cuando los usuarios potenciales puedan evaluar su apli-
cabilidad en su contexto de interés, y cuando dichos resultados sean efecti-
vamente aplicables a dicho contexto.

Para ello tanto la calidad como la transparencia del estudio resultaran factores
clave. En este sentido, debe procurarse que tanto los supuestos como los datos y
el tipo de andlisis aplicado se detallen de forma explicita, separada y transparente.

Los métodos mas utilizados para comprobar la solidez metodolégica de los
estudios son las listas de comprobacién o checklists, que contienen una
relacién de conceptos relacionados con la calidad del estudio, facilitando y
abaratando la adopcién de decisiones por parte de los agentes sanitarios.
En el apartado 6, esta guia contiene una checklist a aplicar a un estudio de
costes relacionados con la diabetes, basada en dos listas de comprobacién
propuestas por el CatSalut en el ambito de la evaluacién econémica de
medicamentos y en el andlisis de impacto presupuestario®.

La calidad de los estudios de costes se traduce en su validez inter-
na y externa. Una condicién necesaria, pero no suficiente, para que
un estudio sea potencialmente generalizable o extrapolable a otro
contexto es que sea vdlido internamente y que el andlisis se haya de-
sarrollado de una manera transparente y detallada. Las listas de
comprobacién (checklists) se suelen utilizar para comprobar la soli-
dez metodoldgica de los estudios.
|

I 5.11. Discusion

Debera existir un apartado especifico en el que se discutan los resultados
obtenidos y se comenten las posibles discrepancias con respecto a estudios
similares, exponiendo las causas que pueden haberlas originado.
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Ademas, este es el Ginico apartado del estudio que deberia contener con-
sideraciones subjetivas. El resto de apartados deben contener tinicamente
informacién objetiva y bien documentada.

Asi, aqui es donde deben recogerse, de manera critica, las principales limi-
taciones o puntos débiles del estudio. Todo anélisis estara sujeto a ciertas
limitaciones en cuanto a la calidad o adecuacién de los datos utilizados o a la
metodologia aplicada. Los autores deben plantear aquellos aspectos a mejo-
rar, en el caso de que se pudiera repetir el analisis en un futuro, por ejemplo,
con respecto a la validez externa de los resultados obtenidos, la fiabilidad de
las fuentes de informacion, etc. Se pueden comentar también las fortalezas
que presente el analisis.

Por ejemplo, Oliva et dl. (2004) resaltan que han sido los primeros en
combinar el Conjunto Minimo Bdsico de Datos y bases de datos de
la Direccion General de Farmacia para estimar el coste directo sani-
tario de las personas con diabetes en Espafna. Sin embargo, también
reconocen que sus estimaciones son muy conservadoras debido a,
entre otras causas, estar omitiendo la asistencia ambulatoria y las
visitas a especialistas distintas del endocrindlogo, asi como por no
estar considerando las pérdidas de productividad y los costes de los
cuidados personales derivados de la diabetes?.

Los estudios de coste deben contener un apartado de discusion de
los resultados obtenidos, compardndolos con los de otros estudios.
También deben incluirse aqui todos los elementos valorativos del
estudio, como sus limitaciones y fortalezas.
I

I 5.12. Conclusiones

Todo estudio de costes debe contar con un apartado final de conclu-
siones, que responda claramente a la pregunta de investigacién inicial.
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Las conclusiones presentadas deben sustentarse en los datos y métodos
utilizados, y deben desprenderse directamente de los resultados obtenidos
en el analisis.

Tiene que existir un apartado de conclusiones que respondan a la
pregunta de investigaciéon y estén solidamente basadas en los re-
sultados obtenidos.

I 5.13. Conflicto de intereses

Debe existir un apartado en el que se describa claramente quién encargd
el estudio v la fuente de financiacién del mismo, con independencia de que
dicha entidad sea publica o privada. Se ha de incluir, ademas, un listado
de todos los autores del estudio con sus correspondientes contribuciones
al mismo.

Asimismo, tiene que figurar expresamente un apartado en el que se declare
la posible existencia de conflicto de intereses, incluso para hacer explicito
que no existe tal conflicto.

Debe explicitarse quién encarga y financia el estudio, e informar so-
bre potenciales conflictos de intereses, incluso para especificar que
no los hay. Ha de listarse a los autores, con sus correspondientes
contribuciones al estudio.
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La siguiente tabla resume las recomendaciones que el grupo GECOD con-
templa en esta guia acerca de los aspectos que se deben considerar al realizar
un estudios de costes asociados a la diabetes.

El objetivo y la pregunta de investigacion deben estar
claramente identificados. Hay que decidir qué, para
qué y para quién medir.

Alcance
y objetivo

Identificar claramente sus caracteristicas clinicas y
sociodemograficas. Es deseable realizar andlisis de
subgrupos.

Debe responder a la pregunta de investigacién y
P q fijarse en funcion de su principal destinatario. En caso
erspectiva . .
de usar varias perspectivas, han de presentarse de
manera detallada y desagregada.
Depende de la pregunta de investigacion: bottom-up o
top-down.
Depende de la pregunta de investigacion: de incidencia
o prevalencia.
Tipo de datos Depende de'lo pregunta de investigacion: prospectivos
o retrospectivos. Son preferibles los prospectivos.
Idealmente, habria que utilizar datos primarios. Si son

SN NN LIS secundarios, deben ser de calidad y adecuados para la
investigacion.

Poblacién
de estudio

(of. [/ [a T340« Considerar también su representatividad, nivel
GG CLCEE . de desagregacidn, disponibilidad y fiabilidad.

Lo ideal es comparar los resultados con los de
(o.]), -1 [l IS una cohorte similar de pacientes sin diabetes
representativa de la poblacién general.

Dependen de la perspectiva del estudio. Normalmente,
incluir al menos costes directos sanitarios vy, si es

posible, también costes directos no sanitarios y pérdidas
laborales. Medir los “costes de las personas con diabetes”.

Tipos de costes

LT [dentificacion detallada y separada de los recursos
W2, LN Y B empleados en funcidn de la perspectiva elegida y
recursos evitando la doble contabilizacién.

Tabla 7. Tabla resumen de recomendaciones. (Continda)
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Valoraciéon
de recursos
Horizonte
temporal
Tasa de
descuento

Modelizacién

Presentacion
delos
resultados

Variabilidad e
incertidumbre

Validez interna
y externa

Conclusiones

Conflicto
de intereses

Identificacién y utilizacion de los precios o costes
unitarios, indicando el ano base.

Depende de la perspectiva y del enfoque aplicado. Si
es de incidencia, lo ideal es toda la vida del paciente.

Solo si se hacen estimaciones a futuro. Normalmente
se usa la del 3%.

Habitualmente, se hace para estudios basados en

un enfoque de incidencia. De realizarse, deberia
basarse en técnicas validadas, justificdndose todos los
supuestos.

De forma detallada y desagregada. Cuando el
horizonte temporal exceda el aino de duracién, hay que
presentar los costes descontados y sin descontar,

y desagregados por partidas principales para el corto,
medio y largo plazo.

Andlisis de sensibilidad sobre los parametros y las
elecciones metodoldgicas del modelo. Elevar la tasa
de descuento al 5%.

Transparencia para comprobar la solidez metodoldgica
y su potencial generalizacion o extrapolacién a otros
contextos distintos del original.

Unico apartado subjetivo del estudio. Se deben
comentar los resultados, hacer comparaciones
con otros similares y especificar las limitaciones y
fortalezas del estudio.

Deben responder a la pregunta de investigacion
y derivarse directamente de los resultados obtenidos.

Especificar la fuente de financiacién del estudio
y la posible existencia de conflicto de intereses.
Listarse a los autores y sus contribuciones al estudio.

Tabla 7. (Cont.) Tabla resumen de recomendaciones.
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CHECKLIST PARA UN
ESTUDIO DE COSTES
ASOCIADO A LA DIABETES

ciado a la diabetes se recomienda la utilizacién de la siguiente checklist

o lista de comprobacién, poniendo una cruz donde corresponda en
cada uno de los siguientes 45 puntos.

Para evaluar la calidad y solidez metodolégica del estudio de costes aso-
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Respuesta

CHECKLIST para un estudio de costes asociados a la diabetes

Objetivo y pregunta de investigacién

¢El estudio establece claramente su objetivo y la pregunta de investigacién?

2 | ¢Se especifica para quién se hace el estudio?

Poblacién a incluir

w

¢La poblacién diana incluida es representativa de la poblacion?

¢Se han realizado andlisis de subgrupos para testar diferencias significativas en costes?

|

Perspectiva

5 | ¢Se utiliza una perspectiva adecuada a la pregunta inicial?

¢Se consideran por separado y con detalle las distintas perspectivas incluidas?

|

7 | ¢Se han valorado las fortalezas y debilidades de los datos utilizados?

[e¢]

¢Se especifican el método de obtencién de los datos y el enfoque del estudio?

9 | ¢Se utilizan los mejores datos posibles, dada la pregunta inicial y los medios disponibles?

Fuente de los datos

¢Se identifican las fuentes de cada uno de los datos sobre recursos y costes unitarios
empleados en el andlisis?

11 | ¢Se utilizan fuentes de datos adecuadas y fiables?

Comparadores

¢Se compara el coste obtenido por persona con diabetes con el de una cohorte
homogénea representativa de pacientes sin diabetes?

Tipos de costes incluidos

13 | ¢Se adecua el tipo de costes incluidos a la perspectiva utilizada?

¢Se identifican y cuantifican los costes desde la éptica del “coste de las personas
con diabetes”?

15 | ¢Seincluyen los costes directos no sanitarios de las personas con diabetes?

16 | ¢Seincluyen las posibles pérdidas de productividad laboral?

Medicién y valoracién de los recursos

17 | ¢Se detallan las unidades fisicas de los recursos empleados?

¢Se muestran separadamente los costes unitarios de cada recurso y el afio base para el
cual estdn calculados?

Horizonte temporal

Si el enfoque es de incidencia, ¢se utiliza un horizonte de medio/largo plazo? ----

Tasa de descuento

20 | Si se hacen estimaciones a futuro, ¢se utiliza alguna tasa de descuento?

¢Se justifica la eleccion de dicha tasa?

Modelizacién

22 | Siel enfoque es de incidencia, ¢se utilizan técnicas de modelizacion?

n.p. No procede
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Respuesta

CHECKLIST para un estudio de costes asociados a la diabetes

¢Se justifica la eleccion del modelo utilizado, asi como los pardmetros y supuestos
clave del mismo?

24 | ¢La modelizacién se presenta de forma transparente?

25 | En caso de utilizar un modelo de Markov, ¢se representa este graficamente?

26 | ¢La técnica es flexible y permite la actualizacién continua de los datos?

Presentacion de los resultados

27 | ¢Se presentan los resultados en consonancia con la perspectiva del estudio?

¢Se presentan el valor medio, desviacién estdndar, intervalo de confianza y
distribucién estadistica de las variables?

29 | ¢Se presentan los resultados de los andlisis de subgrupos?

30 | Sise usa tasa de descuento, ¢se presentan los resultados descontados y sin descontar?

31 | Siel enfoque es de incidencia, ¢se presentan a corto, medio y largo plazo?

Variabilidad e incertidumbre

32 | ¢Se realiza un andlisis de sensibilidad de los resultados?

33 | Sise usatasa anual de descuento, ¢se varia esta del 3% al 5%7?

Validez interna y externa de los resultados

¢Son las fuentes de datos sobre costes las mds cercanas posibles a su medio de
utilizacion?

¢Es el andlisis lo suficientemente transparente como para que el estudio sea
replicable por otros investigadores?

36 | ¢Son los resultados y conclusiones extrapolables a otros contextos?

37 | ¢Se comentan los resultados obtenidos?

¢Se hacen comparaciones con otros estudios similares, discutiendo las posibles
discrepancias?

¢Se presentan de manera critica y transparente las limitaciones o puntos débiles del

39 .
andlisis?

40| ¢Se comentan los puntos fuertes del estudio?

Conclusiones

41 | ¢Las conclusiones responden a la pregunta de investigacion?

42 | ¢Se desprenden directamente de los resultados obtenidos?

Conflicto de intereses

43 | sSe describe quién encarga, apoya o financia el estudio?

44| sSe informa sobre la posible existencia o no de conflicto de intereses?

45 | ¢Se lista a todos los autores del estudio con sus contribuciones al mismo?

n.p. No procede
Nota: Checklist basada en la lista de verificacion disefiada para estudios de evaluacion econémica de medicamentos del CatSalut?.
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e Haute Autorité de Santé, HAS (2012): A Methodological Guide. Choices
in Methods for Economic Evaluation. France: Department of Economics
and Public Health Assessment.

e NICE (2013): Guide to the methods of technology appraisal. National
Institute for Health and Clinical Excellence

Otros documentos de interés

¢ Agencias y Unidades de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. AUnETS.
e Biblioteca de Guias de practica clinica del SNS. GuiaSalud.
e Cuadernos de Evaluacién Sanitaria (Instituto Max Weber, Fundacion
Gaspar Casal, 2013):
— Herramientas para la evaluacion de tecnologias sanitarias. CES 1.
— Uso de la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias en Espana. CES 2.
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— Valoracién de recursos en los modelos de evaluacién econémica aplicada
a la salud. CES 4.
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némica. CES 5.

Costes unitarios

e Precios de medicamentos. BOT Plus 2.

Nomenclator del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Costes hospitalarios. Contabilidad Analitica. Ministerio de Sanidad.

Tarifas GRD. Portal Estadistico. Ministerio de Sanidad.

Base de Datos de Costes Sanitarios eSalud. Oblikue.

Tarifas de profesionales. Nomenclator.

Decretos autonémicos que establecen los precios publicos de los servicios

sanitarios en las distintas Comunidades Auténomas:

— BOC n.° 61, de 27 de marzo de 2014. Resolucion 1.259. Gobierno
de Canarias.

— BOC n.° 85. Orden SAN/12/2011, de 20 de abril. Gobierno de Can-
tabria.

— BOCM n.° 215. Orden SAN/731/2013, de 6 de septiembre. Comu-
nidad de Madrid.

— DOGC 6323, SLT 30/2013, de 20 febrero. Generalitat de Catalunya.

— DOG n.° 96, de 21 de mayo 2014. Orden 56. Xunta de Galicia.
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— BOJA n.° 124, de 25 de junio de 2010. Junta de Andalucia.

— DOE n.° 34, orden de 7 de febrero de 2014. Junta de Extremadura.

— BOPA n.° 77, de 25 de febrero de 2013. Principado de Asturias.

— BONn.° 71, de 11 de junio de 2010. Resoluciéon 882. Comunidad
Foral de Navarra.

— BOPV n.° 248, de 27 de diciembre de 2007. Acuerdo de 30 enero de
2014 sobre RD 1030/2006. Gobierno Vasco.

— BOIB n.° 40, 17 de marzo de 2012. llles Balears.

— BOCyL. Decreto 25/2010, de 17 de junio. Junta de Castilla y Ledn.

— BORM n.° 33, de 10 de febrero de 2015. Regién de Murcia.

— Ley 5/2013, de 23 de diciembre. Decreto legislativo 1/2005, de 25 de
febrero (ejercicio 2014). Generalitat Valenciana.

— BOR n.° 156, de 19 de diciembre de 2014. Orden 17. Gobierno de
La Rioja.

— DOCMn.° 226, de 21 de noviembre de 2014. Junta de Castilla-La Mancha.

— BOA n.° 156. Resolucién de 30 de julio de 2012. Gobierno de Aragén.

— BOE n.° 180. Resolucién de 19 de julio de 2013. Ceuta y Melilla.

Bases de microdatos

e [nstituto Nacional de Estadistica.
e Ministerio de Sanidad.
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