ANEXQOS

ANEXO 1 REVISION Y ANALISIS DE METODOLOGIAS PARA EL CALCULO DE

PRIMAS EN SALUD Y UPC ..ot ses s asnes s, 2
ANEXO 2 METODOLOGIAS DE CONSENSO ......cooovevvevereeieeseeereesessssessesses s 38
CONSENSOS FORMALES DE EXPERTOS .....covivuiisininieiesieetestssessessssessessenssnsnens 38
ANEXO 3 EJEMPLO DE UN DOCUMENTO DE ALCANCE PARA LA GUIA DE.. 65
ATENCION INTEGRAL PARA DIABETES MELLITUS TIPO 2 ...ovvvevevevereae, 65
ANEXO 4 MAPA MARCO GENERAL DE PREGUNTAS CLINICAS ANGOR
INESTABLE ..ottt n sttt sttt n ettt 74
ANEXO 5 METODOLOGIA DE SOCIALZIACION .......cooveiiveeeieeeverseveesensenenins 75
ANEXO 6 FUENTES DE DATOS EMPELADOS PARA LA REVISION
SISTEMATICA DE LA LITERATURA CIENTIFICA ......oovvieieeeeeeeeeeeeeeee e 82
ANEXO 7 VALORACION DE LA CALIDAD DE LOS DISTINTOS TIPOS DE
ESTUDIOS ...ttt sttt sttt n st ten s 86
ANEXO 8 USO DE MODELOS MATEMATICOS ......ooviiiieeceieeeeeeeeeeseeeseesi e, 96
ANEXO 9 EJEMPLO DE INDICADORES DE UNA GAI DE DIABETES MELLITUS
TIPO 2.ttt 105

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segun contrato numero 378-2008 de 2008 suscrito 1
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.



ANEXO 1 REVISION Y ANALISIS DE METODOLOGIAS PARA EL CALCULO
DE PRIMAS EN SALUD Y UPC

En el proceso de elaborar el manual metodoldgico para desarrollar guias de atencion
Integral (GAI) en salud y realizar evaluaciones econdémicas y de impacto en la UPC se
realizd una revision y andlisis de metodologias de calculo de primas de aseguramiento en

salud. Este documento presenta y discute dichas metodologias.

La Guia metodologica para el desarrollo de las guias de atencion integral tiene una
seccion dedicada calcular el impacto en la unidad de pago por capitacion (UPC) de la
inclusion de las GAI en el plan de beneficios (POS). Dichos estudios de impacto no
sustituyen el ejercicio que deben hacer anualmente las autoridades para calcular el valor

de la UPC por dos razones:

* No todas las prestaciones incluidas en el POS hacen parte de guias de atencion
(GAS). Hay muchas prestaciones “sueltas”.

« Los célculos de impacto se hacen, de manera prospectiva, para aquellos servicios
que aln no hacen parte del POS. El célculo de la UPC, en cambio, se realiza con
informacién retrospectiva de los costos asumidos por las EPS por aquellos
servicios que ya hacen parte del POS (independiente de si esos servicios estan o

no recomendados en una GAl).

Si bien los estudios de impacto en la UPC de incluir las GAI en el POS y el célculo
general de la UPC son ejercicios distintos, es claro son complementarios y debe haber
compatibilidad metodoldgica entre ellos. Por ejemplo, los grupos de poblacion que se

definan para el ajuste por riesgo de la UPC, deben ser los mismos en ambos estudios.

De otra parte, es claro que la prediccion del costo de incluir las GAI en el POS es solo
eso: una prediccion, y como tal esta sujeta a incertidumbre. Una vez las GAI hayan sido
adoptadas por el Sistema de Seguridad Social deben ser objeto de evaluacion de impacto,
tanto en términos de sus resultados clinicos como de sus costos. Una vez una GAI ha sido
incluida en el POS es posible observar si sus costos reales corresponden a la prediccion

inicial de los estudios de impacto en UPC. El ejercicio anual de calcular toda la UPC da
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una oportunidad de evaluar a posteriori si los costos de aplicar una GAI corresponden a
las predicciones iniciales, y en ese sentido pueden contribuir a la evaluacién de impacto

de la implementacion de la GAI en el Sistema de Salud.

El presente anexo inicia con unas definiciones iniciales Utiles para la discusion posterior.
En seguida presenta y discute las metodologias de calculo de primas y de pagos por
capitacion, los modelos probabilisticos de riesgo, y discute la metodologia actualmente

empleada en Colombia para calcular la UPC a la luz de estas metodologias.

I. Definiciones iniciales

Los seguros son mecanismos mediante los cuales las personas pueden protegerse frente a
eventos que pueden en un momento dado causar una pérdida econdmica, o una caida de
ingresos [1]. En lo que tiene que ver con la Seguridad Social estos eventos suelen ser:
accidente, enfermedad, discapacidad, desempleo, maternidad, vejez y muerte. Todas las
personas estan permanentemente expuestas al riesgo de sufrir las consecuencias de
alguno de estos eventos. Se define riesgo como la posibilidad de sufrir las consecuencias
de un evento adverso, siendo en principio calculable la probabilidad de ocurrencia de

dicho evento.

Hay tres estrategias mediante las cuales las personas pueden enfrentar el riesgo: la

prevencion, el autoaseguramiento y el seguro actuarial [2]:

» Prevencion: Consiste en adoptar un comportamiento que disminuya la
probabilidad de ocurrencia del evento adverso. Los habitos de vida saludables,
por ejemplo, reducen la probabilidad de sufrir una enfermedad.

« Autoaseguramiento: Consiste en guardar recursos para enfrentar una eventual
situacion adversa en el futuro. En otras palabras, es un ahorro motivado por la
precaucion.

« Seguro actuarial: Consiste en comprar, mediante el pago de una prima, el

cubrimiento frente a un riesgo dado.
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La principal diferencia entre el autoaseguramiento y en el seguro de mercado es que en el
primer caso se transfieren recursos en el tiempo, guardandolos en los tiempos “buenos” y
gastandolos en los “malos”, pero no hay transferencia de recursos entre personas. En el
seguro de mercado, en cambio, hay agregacion del riesgo (risk pooling) y por lo tanto se

transfieren recursos no sélo a través del tiempo, sino también entre las personas.

Al contratar un seguro la persona cede el riesgo al asegurador. La posible ocurrencia de
eventos adversos se convierte en una perdida potencial para éste ultimo. El asegurador
tiene tantas contrapartes como personas aseguradas, y la suma de las distribuciones de
probabilidad de los riesgos individuales, como se explicard mas precisamente en la

siguiente seccidn, determina el riesgo que asume el asegurador.

La prima de aseguramiento debe compensar adecuadamente la asuncion de ese riesgo. En
adicion a ello, la regulacion prudencial normalmente exige que las instituciones tengan en
todo momento patrimonios y reservas suficientes para honrar todos los compromisos con
la poblacidn afiliada o asegurada. Esta es la razdn de ser de las normas de solvencia, que
se deben adecuar al riesgo directamente asumido por las instituciones (dado que tienen la

opcidn de ceder parte del mismo a un tercero o un reasegurador).

En principio solo los eventos de ocurrencia incierta son objeto de aseguramiento. Si se
sabe gque un evento (un accidente, por ejemplo) va a ocurrir con certeza, el valor de la
prima neta equivaldria al valor del dafio, y no tendria sentido incurrir ademas en el costo

administrativo de suscribir un contrato de seguro.

Ahora bien, también puede ocurrir que el servicio de aseguramiento se provea
conjuntamente (como en un “combo”) con otros servicios relacionados. Por ejemplo, el
servicio de administrar la compra de servicios. Esta provisién conjunta, denominada

técnicamente como “bundling”, es muy frecuente en los servicios y seguros de salud [3].

Tendria sentido, por ejemplo, constituir un esquema de medicina prepagada para adquirir
productos relativamente rutinarios, como el cuidado dental. Asi la atencion fuera un
evento de ocurrencia cierta (una consulta preventiva anual, digamos), los afiliados
ganarian por dos razones: al comprar colectivamente el servicio logran unas mejores
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condiciones, y pueden entre todos pagar una asesoria profesional para seleccionar, por
ejemplo, los odontdlogos que prestan los mejores servicios. Este ultimo es el valor
agregado del servicio de administracion y compra, que suele proveerse en “combo” con

el seguro como tal.

En Colombia el Sistema de Seguridad Social paga prospectivamente a las EPS una
unidad de pago por capitacion (UPC) a cambio de la prestacion de los servicios incluidos
en el POS. La UPC puede conceptualizarse de dos maneras:

« Como un pago prospectivo por la provision de un conjunto determinado de

servicios (el POS).

« Como la prima de aseguramiento correspondiente a un plan de seguros cuya

cobertura esta determinada por el POS.

Lo primero —la capitacion- no es mas que una forma mas de pagar por la prestacion de
servicios de salud (como lo es el pago por evento, prospectivo por grupo diagndstico, o el
presupuesto histdrico). Lo segundo —el aseguramiento- es un servicio financiero, que,
como los todos los seguros, protege el ingreso del afiliado y redistribuye los recursos
entre la poblacion con problemas de salud (siniestrada, en lenguaje de asegurador) y la

poblacién sana.

La UPC tiene la doble condicion de pago prospectivo y prima de aseguramiento. Esta
doble condicion refleja el hecho de que las EPS, en el contexto del POS, prestan
simultdneamente dos servicios: el de la administracion de los servicios de salud, y el

aseguramiento como tal.

En principio la prima de aseguramiento alude al valor que el cliente (el asegurado) para a
la compariia de seguros por el servicio de aseguramiento). La capitacion alude a la forma
como el administrador del sistema de salud paga a quienes tienen la responsabilidad de
garantizar la prestacion del servicio. A continuacion se presenta la revision de

metodologias de:
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« Calculo de primas de aseguramiento en salud (como en seguros privados).

« Calculo de capitaciones.

Il. Revision y analisis de métodos actuariales para el calculo de primas

La cobertura de un riesgo de un individuo (o grupo de individuos) por parte de una
compariia aseguradora se establece mediante un contrato (poliza en el lenguaje actuarial)
a cambio de que el individuo (o grupo) pague un precio (prima). La prima es el pago que
un asegurador hace a un asegurado por la cobertura total o parcial de un riesgo [4]. Una

prima (minima) esta técnicamente compuesta por tres elementos™:

« Laprima pura de riesgo.

» Lasobreprima de seguridad (prima de riesgo)

« El costo adicional asociado al beneficio esperado del aseguramiento.

La prima pura corresponde al valor esperado del valor presente de las obligaciones
financieras futuras (inciertas) adquiridas en un contrato de aseguramiento. La sobreprima
de seguridad, o prima de riesgo, es un valor adicional que cobra la aseguradora en
compensacion por asumir el riesgo establecido en el contrato y esta relacionado con la
incertidumbre del problema y las preferencias del asegurador (perfil de riesgo). En este
documento nos vamos a concentrar en estos dos elementos. El tercer componente es mas
una decision auténoma del asegurador relacionado con los beneficios esperados por su
labor de aseguramiento y no esta relacionada necesariamente con la incertidumbre que si
se ve reflejada en las dos primeras componentes. En efecto, los determinantes de los dos
primeros elementos son ajenos al asegurador y no son una decisién auténoma?. En
particular en salud, los determinantes de la enfermedad son de muy distinto origen
(medioambientales, habitos de vida, genéticos, socio demogréaficos, entre otros) que no

son controlables por el asegurador sino que debe considerarlos como factores de riesgo

' En comunicacién enviada por ACEMI se sugiere un componente adicional: una compensacion para que las EPS
pueden cumplir los requisitos de solvencia. Ello equivaldria a transferir recursos publicos directamente al patrimonio de
las EPS. Si dicho componente estuviera justificado los bancos y las compafiias de seguros generales podrian solicitar al
Estado que les regale los recursos necesarios para cumplir con los patrimonios minimos exigidos por las normas de
solvencia. No se encuentra en la literatura justificacion para ese componente.

2 salvo por el hecho de que una asegurador privado puede elegira quién asegurar.
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con una determinada probabilidad de presentarse en la poblacion asegurada. Mas
precisamente, en la medida en que los determinantes de los dos primeros son factores de
riesgo especificos del contrato de seguros éstos responden mas a las caracteristicas del
asegurado que a variables controlables por el asegurador. En la siguiente seccion
explicamos con més detalle el objetivo mismo del cobro de una prima asi como algunos

principios actuariales basicos que se consideran deben tener el célculo de primas.

A. Obijetivo y principios basicos para el calculo de primas

Una prima es un estimativo del valor presente de las obligaciones financieras adquiridas
en un contrato de aseguramiento. Para el calculo de la prima se toman en consideracién
ciertos principios generales relacionados con el objetivo especifico del calculo, la
tolerancia al riesgo del asegurador y las variables que se llevan en consideracion en el
calculo del valor presente. Tales variables son principalmente la pérdida esperada
asociada a los siniestros o reclamos amparados por el contrato de aseguramiento, la
disposicion a asumir estos riesgos por parte del asegurador o la compensacion que éste
requiere por asumir ese riesgo, los costos administrativos (elaboracion del contrato, costo
de atencion de reclamos, etc.), y los objetivos o utilidades esperadas del asegurador
(véase abajo). Esta seccion del anexo se ocupa de los principios generales y aquellas
variables que determinan la pérdida esperada y riesgo que asume el asegurador

contractualmente.

La literatura actuarial y financiera es clara en que no existe una unica forma de
determinar una prima actuarial sino una serie de mejores practicas que, dado un conjunto
de hipotesis y tolerancia al riesgo por parte del asegurador, representan estimativos
adecuados dados los objetivos del asegurador. En este orden de ideas el objetivo
fundamental e ideal para el calculo de una prima es:
« Identificar los factores de riesgo que afectan el valor del pago al asegurado (en un
periodo de tiempo especifico 0 en valor presente). En ocasiones éstos se pueden
representar como los factores que afectan la probabilidad del siniestro y como

aquellos que afectan la severidad del mismo.
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» Modelar estos factores de riesgo con herramientas estadisticas o cualquier otra
forma de cuantificar su importancia en el pago al asegurado (incluso tan
elementales como el calculo de histogramas, frecuencias, etc. ).

 Definir los objetivos del asegurador y la sociedad como un todo.

« Calcular la DISTRIBUCION del pago al asegurado o pérdida para el asegurador.

« Definir el perfil de riesgo del asegurador y como cuantificarlo.

Implicito esta el hecho de que nos concentramos en las variables que afectan el pago por
siniestro numero de siniestros, objetivos, perfil de riesgo y cémo cuantificarlo. En
términos conceptuales estas variables son especificas al contrato de aseguramiento en
cuestion y cualquiera que sea la forma como éstas se incorporen al calculo de la prima,

no invalidan el marco conceptual general que aqui se propone.

Los objetivos del asegurador pueden ser diversos [5] un margen de ganancia esperado
sobre cada contrato, objetivos comerciales (diversificar productos, ganar mercado, etc.),
etc. Desde el punto de vista técnico del célculo de la prima, la definicion del objetivo del
asegurador o el que el SGSSS le reconoce al asegurador, no es un problema fundamental
y responde mas a las politicas generales sobre el sistema de salud que al problema técnico
del célculo de la prima. En este anexo partimos de la base que estos objetivos ya han sido
plenamente definidos por la ley y la regulacion. La pregunta que resta por responder es,
dados los objetivos que se deben ver reflejados en la distribucion de la funcion de pérdida

del asegurador, ¢ Como caracterizar y cuantificar el perfil de riesgo del asegurador?

Para fijar ideas, una medida de riesgo es una funcion que le asocia a la distribucion de la
pérdida un numero que representa el riesgo de haber adquirido las obligaciones
establecidas en un contrato de aseguramiento (por ejemplo, puede asociarle el valor
esperado de la pérdida o el valor esperado méas una prima de riesgo). Existe una amplia
literatura actuarial y financiera sobre este tema. En el primer caso se encuentra bajo el

nombre de principios, o regla para el calculo de la prima (premium principles) [6], y en el

3 Independientemente de qué tan sofisticado o elemental sea el procedimiento para estimar los factor de
riesgo y su impacto en la pérdida, siempre hay implicitamente un modelo.
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segundo caso bajo el nombre de medidas de riesgo [7]. En términos generales la idea es
definir algunas caracteristicas que deseamos que la prima o medida de riesgo refleje y
encontrar una forma funcional que cumpla con dichas caracteristicas. Por ejemplo,
algunas de las propiedades mas importantes que se requieren de una medida de riesgo
son:

+ Invariancia bajo traslaciones (si le sumamos una constante a la variable aleatoria
de pérdidas entonces el riesgo de la suma es igual al riesgo de la variable aleatoria
mas la constante).

« Monotonicidad (si una variable aleatoria que representa una pérdida es siempre
mayor a otra variable aleatoria que representa otra pérdida, entonces el riesgo
asociado a la primera es mayor que la segunda).

« Sub-aditividad (el riesgo de una suma de variables aleatorias donde cada una
representan una pérdida de un portafolio de pdlizas, es menor a la suma del riesgo
de las pérdidas — intuitivamente esto quiere decir que la medida de riesgo o regla
para el célculo de la prima satisface el principio de diversificacion). Como
veremos esta propiedad puedes ser especialmente relevante en el contexto del
SGSSS.

Las primeras dos propiedades son muy naturales y ciertamente deben de ser satisfechas
por cualquiera que sea la medida de riesgo escogida para calcular la UPC. La tercera
puede ser muy relevante por la siguiente razon. En el caso ideal, como se explica en este
documento, el Administrador del Sistema de Salud deberia de tener un estimativo de la
distribucion del costo por perfil de riesgo e incluso por EPS. Por lo tanto éste se
preocuparia de que la suma sobre todas las aseguradoras de los pagos (por capitacion) sea
como minimo igual al valor que le corresponderia al sistema agregado. Es decir, si
existiera una unica aseguradora (el caso agregado) el pago por capitacion deberia de ser
menor o igual a la suma de todos los pagos desagregando estos por cada una de las
aseguradoras. De lo contrario, el riego a nivel agregado para el sistema seria mayor que la
suma de los riesgos (cuando se suma el riesgo que asume cada EPS) lo cual ciertamente
refleja una inconsistencia con los objetivos finales de compensar de forma adecuada a las

aseguradoras en concordancia con el riesgo (costos) agregado del sistema.
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El lector podra encontrar en Young [8] y McNeil, Frey et al. 2005 [7] varias primas 0O
medidas de riesgo que han sido propuestas en la literatura. Para el presente trabajo
Ilamamos la atencion sobre dos medidas de riesgo ampliamente utilizadas en la literatura
financiera y una de ellas que ha sido importante en el céalculo de la UPC en Colombia
como se reporta en [9]. La primera medida y que ha sido utilizada en los célculos de la
UPC en Colombia es el valor en riesgo (VaR) con cierto nivel de confianza. Esta se ha
utilizado para calcular la compensacion adicional que se le debe reconocer al asegurador
por asumir los riesgos implicitos por la prestacion de los servicios contenidos en el POS.
Si bien el VaR es una medida importante y un estandar en la industria financiera, otras
medidas de riesgo han ido ganando popularidad en parte por satisfacer un mayor nimero
de las propiedades mencionadas anteriormente. En particular, una medida importante en
la actualidad es el valor esperado en exceso del VaR (ES o expected shortfall) que mide
el promedio de la pérdida condicional a que la pérdida supere el VaR. El ES satisface
todas las propiedades usuales que satisface el VaR maés la propiedad de subaditividad
que, como se sabe de algunos ejemplos de variables aleatorias, el VaR no satisface [7].
Adicionalmente, el ES es una medida que cuantifica la severidad de las pérdidas
condicionales a que estas se realicen. Es decir da luces sobre el ancho de las colas vy,
finalmente, es una medida de riesgo mas conservadora que el VaR (puesto que es el
promedio de la cola de la distribucién que supera el VaR es, por definicion, una medida
mas conservadora que el VaR). Por estas razones se considera que el ES, como medida
de riesgo para calcular la prima, debe ser considerada entre el menu de alternativas que el

Administrador del Sistema deberia de considera para calcular la UPC.

B. Revision de la literatura sobre metodologias para el célculo de
capitaciones®

Las metodologias para el calculo de capitacion se dividen en dos grandes grupos. Por un

lado estan los modelos estructurales en los cuales se hace explicito los objetivos del

Administrador y los aseguradores, las restricciones e incentivos en las que toman sus
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decisiones. El supuesto fundamental es que los agentes que participan en el mercado
actuan de forma racional en funcidn de sus propios intereses. Esta es una aproximacion al
problema que se asemeja a la teoria del equilibrio general en economia. La mayoria de
los trabajos en esta direccion son de tipo tedrico y son muy pocos lo que han tratado de
ser validados empiricamente. De otra parte estdn los modelos en forma reducida en los
cuales no se hacen explicitas las restricciones y motivaciones de los agentes
involucrados. En este documento nos vamos a concentrar en esta segunda rama de la
literatura pues dominan completamente las mejores précticas actuales. Los modelos
estructurales y sus aplicaciones con datos reales son en la actualidad un &rea de
investigacion. Para una descripcion més detallada asi como una introduccion a la

literatura sobre el tema el lector puede consultar [10]

En el contexto de los sistemas de seguridad social en salud existen diferentes modelos
que comprenden tanto arreglos institucionales como mecanismos de financiacion del
sistema. Un modelo de capitacidn corresponde a un modelo en el que el gobierno delega
la prestacion de diversos servicios de salud a diferentes entidades a cambio de una
compensacién mensual por poblacién atendida® [10] (véase Capitulo 5 de (Bluhm,
2007)[11]. Los arreglos institucionales pueden comprender grupos privados de
aseguradoras o prestadoras del servicio a un grupo especifico de beneficiarios (Medicare
en los Estados Unidos), Gobiernos locales (paises escandinavos), juntas administrativas
locales (Reino Unido y Nueva Zelandia), etc.[12]. En todos los casos estos sistemas
utilizan el modelo de capitacion para reconocer los servicios prestados en un plan de
salud predeterminado para una poblacion especifica durante un periodo de tiempo. En
esta seccion del documento se presentan diferentes metodologias para el calculo de
capitaciones y un elemento muy importante de estos pagos denominado ajuste por riesgo.
La racionalidad del sistema de capitacién no sera discutida. Para esto el lector puede

consultar (Rice & Smith, 2001), [12] y Ministerio de la Proteccion social [9].

> Més precisamente, por afiliado equivalente, concepto que lleva en consideracion el hecho de que no todo
afiliado estd efectivamente cubierto durante todo el periodo de anélisis. Véase [12] vy las referencias ahi
citadas donde se hace énfasis la necesidad de controlar por este fendmenos con el fin de obtener
estimaciones no sesgadas. EI MPS en sus célculos de la UPC lleva en consideracidn este problema.
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Para comprender adecuadamente las metodologias expuestas es importante tener presente

las dos caracteristicas fundamentales del modelo de capitacién con su respectivo ajuste

por riesgo.

Los pagos por capitacion deben ser iguales al costo esperado de la provision
prospectiva de los servicios y poblacion atendida en el plan de salud. Lo
importante es resaltar que los pagos por capitacion dependen de la distribucion de
los costos futuros de un plan de salud. Como tal y como ha sido mencionado en la
seccion anterior, la definicién reconoce la incertidumbre posible en los costos
futuros y por lo tanto se puede enmarcar como un problema de calculo de primas
(pura, mas sobre prima o prima de riesgo).

La segunda caracteristica fundamental se refiere al ajuste por riesgo de la
capitacion. En la literatura especializada existe una amplia discusion sobre las
razones para hacer este ajuste. La razon fundamental hace referencia a un
problema de seleccion de riesgos denominado cream screaming que consiste en el
incentivo que existe para los proveedores de la salud, bajo un esquema de
capitacién sin ajuste por riesgo, para afiliar a la poblacion mas saludable. La
forma como tradicionalmente se ha solucionado este problema es: (1).
Identificando algunos factores de riesgo que estén fuertemente relacionados con la
morbilidad de la poblacion y (2). Cuantificando mediante diferentes metodologias
cudl podria ser el costo prospectivo de un afiliado con ese tipo de caracteristicas y
usar esta estimacion para ajustar el pago de la capitacion. De esta forma por
ejemplo, una poblacién atendida con un perfil de riesgo (morbilidad) alta se

compensa con una mayor capitacion.

En las secciones siguientes se revisan algunos de los factores y metodologias maés

utilizadas para estimacion del ajuste por riesgo. Inicialmente se documenta la

metodologia de capitacion de los siguientes paises: Bélgica, Holanda, Alemania, Israel,

Suiza, Francia, Alemania, Dinamarca, Finlandia, Noruega, Espafia, Suecia, Australia,

Canada, Italia, Nueva Zelanda y Reino Unido [12]. En una sub seccidn se revisa el caso

de Estados Unidos. Adicionalmente revisamos algunos estudios que describen técnicas

avanzadas con aplicaciones al problema de capitacion en contextos mas especificos que,
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por ejemplo, el del sistema general de seguridad social en salud en Colombia. El caso

colombiano lo discutimos con detalle a lo largo de esta revision.

1. Experiencias internacionales

Las metodologias de calculo del valor de la capitacion en los paises mencionados son
usualmente de dos tipos: utilizando datos a nivel individual de la poblacion atendida o
datos agregados (por ejemplo por un area geografica especifica). En el caso de datos a
nivel individual se utilizan variantes de los siguientes factores de riesgo (needs en el
lenguaje de [12]: edad, sexo, etnia y estado de discapacidad (méas adelante reportamos los
factores especificos para cada uno de los 20 paises estudiado en [12]. Utilizando estos
factores se crea una matriz de pagos (tabla de contingencias en el sentido de Kaus y
colaboradores [13] en la cual cada celda corresponde a ciertos factores de riesgo y el valor
de la celda corresponde al valor esperado del costo anual de un individuo con esas
caracteristicas (a diferencia de las tablas de contingencia convencionales donde el valor
de la celda corresponderia a las frecuencias de la muestra con esos factores). Llamaremos
este el método de matrices de pago. Por ejemplo, supongamos que tenemos 8 categorias
de edad, 2 de sexo, 3 categorias étnicas, y 2 de estado de discapacidad. Entonces tenemos
una matriz con 96 celdas (esta puede ser una matriz 1x96 o 16x6 en la cual la fila de las
celdas denota la combinacién de edad y sexo y en las columnas la combinacion de etnia 'y
discapacidad). El valor en cada celda corresponde al promedio de los costos de atencion
de todos los individuos con esa combinacion de factores de riesgo. Obsérvese que otra
forma de describir la metodologia anterior de matrices de pago es la siguiente. Sea n el
numero de afiliados en la muestra (nimero de observaciones en los datos individuales) y
r el nimero de combinaciones de los factores de riesgo (en el ejemplo anterior r es igual a
96). Consideremos ahora una tabla nxr en la que cada fila representa una observacion y
en cada columna una combinacién de los factores de riesgo. Ahora los valores de la tabla
se llenan asi: para cada fila nos ubicamos en la columna correspondiente a los factores de
riesgo de esa observacion (afiliado) y le asignamos el valor correspondiente al costo de
atencion de ese afiliado durante el afio. EI método de matrices se corresponde a crear una
nueva tabla 1xr donde los valores de cada celda corresponden al promedio a lo largo de
cada columna de la tabla construida anteriormente. Esta interpretacion del método de
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matrices de pago es importante por dos cosas: primero corresponde al método de celdas
descrito en [9], y segundo es un caso particular del modelo de riesgo individual en

matematicas actuariales descrito mas adelante.

Algunos paises mencionados arriba utilizan Unicamente sexo como factor de riesgo
(Francia, Israel y Japon) o edad y sexo (Alemania y Suiza) y otro ninguno (Espafa) [12].
En el otro extremo el condado de Estocolmo utiliza una version del modelo con datos
individuales y factores de riesgo tales como: estado civil, propietario o arrendatario,
estado de empleo y utilizacion histdrica de servicios. En este caso es necesario una base
de datos individual muy completa que tiene como consecuencia un gran numero de
celdas. EI nimero de celdas y la cantidad de individuos categorizados en cada
combinacion de celdas puede ser relevante para la representatividad del promedio de los
costos en cada celda. Por ejemplo, en Holanda se utilizan 19 categorias de edad, 2 de
sexo, 5 categorias de urbanizacion, estado de empleo y discapacidad 5 categorias lo que
implica un total de 950 celdas o combinaciones de factores de riesgo. Luego es necesario
reducir la dimension del ndmero de celdas con el fin de obtener muestras mas
representativas en cada celda. En este caso especifico la forma de hacerlo es suponer que
el mismo factor de urbanizacion o estado de empleo o discapacidad aplica para todas las
personas independientemente de su edad y sexo. Esto reduce el nimero de celdas a 38
(correspondientes a edad y sexo) + 5 de urbanizacion y 5 de estado de empleo o
discapacidad para un total de 48 celdas. Alternativamente, se pueden utilizar
metodologias estadisticas basadas en la varianza del gasto en cada celda como es el caso

en el condado de Estocolmo (véase las referencias en Rice & Smith [12].

La otra alternativa metodoldgica comunmente utilizada esta basada en informacion de
tipo agregado. Especificamente esta utiliza datos agregados del gasto en salud de una
poblacién o un area geografica especifica. Este es el caso de Bélgica que utiliza variables
tales como mortalidad, tasa de desempleo, densidad de la poblacién, porcentaje de
discapacitados, indice de calidad de la vivienda, etc. La utilizacion de datos agregados
tiene la ventaja de permitir la utilizacion de muchas fuentes de informacion especificas a

una localidad o poblacion como por ejemplo un censo. Sin embargo, es susceptible de
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capturar relaciones de tipo agregado que no existen en los datos a nivel individual. Este
fendomeno es conocido como el la falacia ecologica (ecological fallacy) [12]. Por esta
razon, en la medida de lo posible, el uso de datos individuales es la practica mas comun
excepto cuando no hay disponibilidad de datos. Con el objeto de mitigar el problema de
la falacia ecoldgica algunos paises utilizan grupos de agregacion, geogréafica por ejemplo,

relativamente pequerfios. Tal es el caso en Inglaterra.

En general varios paises usan sistemas hibridos utilizando datos individuales y datos
agregados. La siguiente tabla adaptada de Rice y Smith [12] hace explicito cada uno de
los factores de riesgo utilizados por los 20 paises estudiados. La tabla pone en evidencia
la gran cantidad de alternativas utilizadas que, sin embargo, estan asociadas mas a la
disponibilidad de datos que la evidencia sobre la importancia que tiene en la
determinacion del gasto en salud. Rice y Smith [12] clasifican los diferentes factores
utilizados en: demograficos, étnicos, estado de empleo y discapacidad, localizacién
geografica, mortalidad, morbilidad y factores sociales. Segun los autores la morbilidad es
la caracteristica individual que més afecta los costos estimados sin embargo, puede ser

utilizada estratégicamente por los prestadores de salud.®

Tabla 1 Uso de factores de riesgo por Pais

Pais Factores Individuales | Factores Agregados ractores
Adicionales
Australia Edad, sexo, grupo Flujos a través de
etnicidad, vivienda fronteras, variacion
en costos
Bélgica
Canada Edad, sexo, etnicidad, | Distancia Flujos a través de
estado de bienestar fronteras, variacion
en costos

® Por ejemplo, sesgando al prestador a diagnosticar enfermedades que representen perfiles de riesgo mayores a los que
en realidad son. Eventualmente, esta estrategia deberia de traducirse en una mayor capitacion ajustada por riesgo para
el prestador.
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Dinamarca Edad Edad de hijos de padre | Impuestos locales
unico
Inglaterra Edad Mortalidad, Variabilidad en
morbilidad, costos
desempleo, comparte
vivienda (personas
tercera edad),
etnicidad, estatus
socioeconémico
Finlandia Edad Distancia Impuestos
Francia Discapacidad
Alemania Edad, sexo Ingreso
Israel Edad Remocion de 5
categorias de
enfermedad graves
Italia Edad, sexo Mortalidad
Japén Edad
Holanda Edad, sexo, | Urbanizacién Ingreso

bienestar/discapacidad

Nueva Zelandia Edad, sexo, bienestar, | Rural
etnicidad
Irlanda del Norte Edad, sexo Mortalidad, comparte | Costos rurales
vivienda (personas de
tercera edad),
bienestar, peso al
nacer
Noruega Edad, sexo Mortalidad Impuestos
Escocia Edad, sexo Mortalidad Costos rurales
Espafia Flujos a través de
fronteras, poblacion.
Suecia Edad, comparte
vivienda, empleo,
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vivienda, diagnostico de

salud anteriores

Suiza Edad, sexo, region Ingreso

Gales Edad, sexo Mortalidad Ajuste por

variablidad en costos

Obsérvese que en todos los casos, no existe una indicacion sobre como calcular la sobre
prima o prima por riesgo pues en ninguna de los paises revisado parece haber un esfuerzo
por calcular la distribucion del gasto por persona afiliada, sélo el valor esperado de esta
distribucion. Desde un punto de vista econémico y actuarial esta es ciertamente una gran
deficiencia pues desconoce la motivacion misma de la teoria del riesgo aplicada al
problema de capitaciones que es reconocer explicitamente la existencia de una gran
incertidumbre en el costo prospectivo de la prestacion de los servicios. Como se ve mas
adelante en Colombia, al calcular la UPC, no solo se considera el promedio de gasto por
grupo de riesgo, sino que se hace un esfuerzo por incluir un factor adicional a la prima
pura, denominado el factor de seguridad, asociado al riesgo de que el gasto en un periodo

determinado supere la media.

2. El caso de Estados Unidos

La tabla siguiente tomada de Ellis 2007 [10] muestra los principales modelos de
capitacién mas utilizados en los Estados Unidos. En este punto lo que nos interesa es
resaltar el tipo de variables utilizadas para hacer el ajuste por riesgo (columnas 5 a 9). En
la columna 4 el lector encontrara una clasificacion del tipo de modelo estadistico
utilizado (el modelo denominado rate cell se asemeja al modelo de celdas explicado en la
seccion anterior, el modelo de regresion lo discutiremos ampliamente en las secciones

siguientes).
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Tabla 2 Modelos de capitacion de Estados Unidos de América

Acronym/key | Name First Rate Cell | Age/ Inpat. All diag- | Phar- Proc
reference referenced | or linear gender diag- noses macy codes
regression? noses
CI[32] Charleson index 1987 regression X X
DCG[33] Diagnostic Cost Groups 1989 regression X X
ACG[34] Adjusted Clinical Groups 1991 rate cell X X X
CDS[35] Chronic Disease Scores 1992 regression X X
HCC[43] Hlerm‘c‘hlcal C“OEKImon 1996 regression X X x
Categories

Chronic and Disability

CDPS[44] - 1996 regression X X X
Payment System :
GRAM[ss] | Global Risk Assessment 1996 | regression X X X
Model -
cD-Riscpa) |  Clinically Detailed Risk 1997 | regression X
Indication System for Cost N
CRGI[38] Clinical Related Groups 1009 rate cell X X X X X
ERG[39] Episode Risk Groups 2001 rate cell X X X X X
RxGroups[36] RxGroups 2001 regression X X
RxRisk[37] RxRisk 2003 regression X X

Fuente: Ellis 2007

C. Modelos de regresion para calcular la capitacion y su ajuste por riesgo

La literatura especializada y en particular, la literatura académica sobre el tema, se han
aventurado mas en las formas de medir la capitacion y su respectivo ajuste por riesgo. En
lo que resta de esta seccion se describen algunas innovaciones metodolégicas tendientes a
mitigar mucho de los problemas de tipo estadistico que surgen de la aplicacion del
método de matriz de pagos’ asi como modelar explicitamente la incertidumbre del costo
en la prestacion del servicio, elemento esencial del andlisis econdmico y actuarial del
problema de como determinar el costo de la prestacion de servicios en salud. En Ellis
[10] y las referencias ahi expuestas, el lector encontrard una exposicion de algunos de los
problemas econométricos presentes en los calculos de capitacion. En contraste con lo ahi
expuesto [10] este documento enfatiza problemas de especificacién muy generales como
son la incertidumbre sistematica no capturado por los modelos tradicionales, relaciones

no lineales y la estructura jerarquica de la informacion.

1. Regresiones lineales

7 Véase (Ellis, 2007)[10] y las referencias ahi expuestas para una introduccién general a algunos de los
problemas econométricos presentes en los calculos de capitacion.
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Una de las técnicas estadisticas mas importantes para el calculo por capitacion es la
utilizacion de modelo de regresion lineal (para el caso colombiano véase [9] y el modelo
de regresion lineal generalizado (véase (Blough, Madden, & Hornbrook, 1999) [14] Este
altimo también juega un papel central en la moderna teoria actuarial como discutiremos
més adelante [13]. EI modelo de regresion lineal consiste basicamente es estimar una

ecuacion de la forma:

W Ap tE

.,

donde ¥ es un vector de n observaciones correspondientes al gasto en salud de n afiliados

durante un periodo de tiempo (por ejemplo un afio), X es una matriz de observaciones de
las variables explicativas (factores de riesgo en este caso) que incluye un vector de unos,

P es un parametro que debe ser estimado y establece una relacion lineal entre la variable
dependiente (*) y las variables independientes (X) y ¢ el factor estocastico que

suponemos tiene media cero. Existen una infinidad de metodologias bien conocidas para

la estimacidn de los pardmetros P que no discutiremos en este documento. Lo relevante y

comun a varios de los modelos que explicaremos en esta parte es como utilizar la
ecuacion anterior para hacer el ajuste por riesgo. La idea del método de regresion lineal

es ajustar el promedio de todas las observaciones del vector * (la capitacion)

dependiendo de los factores de riesgo de un individuo. Esto se hace calculando la el valor
esperado condicional a sus factores de riesgo de cada afiliado. Es decir, la base para el
ajuste por capitacion para el afiliado i es:

ELy-L frAa&F L1 AL 5

pues éste es el mejor pronoéstico en el modelo de regresion lineal del costo del afiliado en

consideracién cuando sus factores de riesgo son .

2. Modelos GLM y GLMM
La literatura ha identificado varias formas de afinar este procedimiento. En particular, se
ha observado que existe una gran cantidad de observaciones que son idénticamente cero o
muy pequefas y entre aquellas con valores positivos, una gran variabilidad. Esto sugiere

que se podria hacer una estimacién en dos etapas (referencias sobre las aplicacion de
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modelo en dos etapas se encuentran se encuentran en (Blough, Madden, & Hornbrook,
1999)[14]. En la primera etapa se estima la probabilidad de que un afiliado registre algun
costo durante un afio (esta primera etapa se estima usualmente utilizando modelos
logisticos). En la segunda etapa se estima un modelo de regresion lineal utilizando
unicamente aquellos individuos que registran gastos. De esta manera se debe obtener un
mejor estimativo (menor varianza) del costo por afiliado condicional a generar un costo
positivo y sus variables explicativas. Alternativamente, en la segunda etapa se puede
utilizar un modelo de regresion lineal generalizado. Esta es la metodologia propuesta por
(Blough, Madden, & Hornbrook, 1999)[14]) Para ilustrar la idea vamos a introducir una
familia ain mas general que son los modelos lineales generalizados (GLM por su siglas
en ingles) denominada modelos de mixtura lineales generalizados (GLMM por sus sigla
en ingles). El esfuerzo conceptual es minimo y las posibilidades de afinar el ajuste por
riesgo de la capitacion basado en modelos de regresion es enorme. Las caracteristicas
basicas de un modelo GLMM son las siguientes:

« Supongamos que tenemos una variable * que denominamos la variable de efectos

aleatorios (la gran diferencia entre los modelo GLM y los modelos GLMM es que
en los primeros no existe esta variable aleatoria).

« Una distribucion condicional de *=* a * de la familia de las funciones
exponencial o mas generalmente de la familia de las funciones exponenciales
dispersas. Suponemos que condicional * las variables *=* son independientes.
Este supuesto es la clave para la estimacion puesto que se puede escribir

facilmente la funcién de verosimilitud condicional (a *).

« Una funcidn de enlace g tal que:

HroLy-LrA-Lr 10 2 A-Lp ' 1

A diferencia de los modelos de GLM en los cuales no existe un efecto aleatorio * la idea

en los modelos GLMM es introducir un factor de incertidumbre sistematico que recoja la
variabilidad de la variable dependiente que no explican los factores de riesgo.
Los modelos Logit, Probit, Log-Log son casos particulares del modelo GLM. Los

modelos de mixtura de Bernoulli y Poisson muy utilizados en la literatura actuarial son
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casos particulares del modelo GLMM. Estos modelos son dificiles de estimar sin
embargo existen técnicas bien documentadas en la literatura para hacerlo. En todos los
casos el objetivo es maximizar la funcion de verosimilitud. En el caso de los modelos
GLM de la familia de funciones exponenciales dispersas (incluye la familia de funciones
exponenciales tales como la distribucion normal, Poisson, Binomial, Gamma, Gausiana
invertida, etc.) la técnica de estimacion general se conoce como el algoritmo IRLS
(iteratively reweighted least squares) de Nelder y Wedderburn. Para una descripcion
detallada del algoritmo asi como de algunas pruebas de bondad de ajuste del modelo
GLM el lector puede consultar (Kaus, Goovarts, Dhaene, & Denuit, 2008)[13]. En el caso
de los modelos GLMM la principal dificultad esta en el célculo de las integrales que
definen la funcion de verosimilitud. La alternativa a la utilizacion métodos numéricos
para el calculo de integrales es utilizar una aproximacion Bayesiana del problema de
estimacion. En este caso se pueden utilizar métodos de Montecarlo (especificamente el
método MCMC, Markov Chain Montecarlo Method). Para una descripcion llcida y
concisa de los modelos GLMM el lector puede consultar (McNeil, Frey, & Embrechts,
2005)[7].

El modelo utilizado en (Blough, Madden, & Hornbrook, 1999) [14] para el ajuste de
riesgo es un caso particular de un modelo GLM (ambas etapas). Los autores lo utilizan
con una base de datos de empleados del estado de Washington en los Estados Unidos
(126,393 individuos). Un resultado interesante de este estudio que utilizaremos mas
adelante para motivar los modelos de riesgo individual y colectivo en toda su
generalidad es la observacién de que entre mas alto es el costo promedio de atencién de
los individuos mayor es también la varianza. La figura abajo tomada de este estudio
Ilama la atencion sobre la importancia de controlar por la incertidumbre en la estimacion
de los costos promedios. En efecto, entre mayor sea el costo promedio de un individuo
mayor es el riesgo que asume el prestador del servicio (o asegurado). Esto motiva la
necesidad de no solo calcular el gasto promedio por afiliado y el gasto promedio
condicional a los factores de riesgo sino la distribucion del gasto por afiliado y la
distribucion condicional a los factores de riesgo capturando asi gran parte de la

incertidumbre de la estimacion y consecuentemente el riesgo para el asegurador.
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Figura 1 Varianza de gastos vs gastos medios de los usuarios en escala log

La pendiente es aproximadamente 2.32. La linea es weighted sqaure line (peso = grados

de libertad asociados con cada varianza

3. Otras alternativas
En términos generales los modelos de regresién lineal o sus generalizaciones encuentran
dificultades cuando no existen datos suficientemente desagregados (micro) y por lo tanto
deben recurrir a datos agregados exponiéndose asi a inferir incorrectamente relaciones
micro a partir de datos agregados (critica denominada la falacia ecolégica[15,16]°.
Adicionalmente, estas técnicas no reconocen las relaciones existentes entre los datos
micro y agregados, algo que podria ser muy informativo para inferir relaciones entre
caracteristicas agregadas e individuales. En los ultimos afios se han desarrollado
metodologias estadisticas que buscan explotar las relaciones individuales y agregadas de
datos que tiene de manera natural una estructura jerarquica. Estos modelos se conocen

bajo el nombre de modelos de mdltiples niveles (multilevel models). El lector podra

® Para una ilustracién de cémo esta tipo de problemas se pueden presentar en el contexto del célculo del
ajuste por riesgo véase [12].
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encontrar una buena introduccion a este tipo de modelos y sus aplicaciones en economia
de la salud en (Rice & Jones, Multilevel Models and Health Economics, 1997) [17].

En la frontera de la investigacion en metodologias para el célculo de la capitacion y su
ajuste por riesgo existe una literatura basada en la estadistica Bayesiana. Un ejemplo
notable de la aplicacién de estas técnicas es (Moura & Migon, 2005) [18]. Los autores
utilizan una generalizacion del modelo de riesgo colectivo estandar en la literatura
actuarial (descrito en la siguiente seccion de este documento) para calcular la distribucion
del gasto para tres tipos de servicios en salud, condicionales a la edad de la poblacién
atendida. Los autores calculan la distribucion del gasto por cada servicio condicional a la
edad y obtiene la distribucion total del gasto (en cualquiera de los tres servicios) mediante
agregacion de las distribuciones. Para definir la prima de aseguramiento ajustada por
riesgo utilizan el percentil 95 de la distribucién (VaR al 95% de confianza). Un resultado
interesante del estudio es que si la distribucion del gasto se hubiera aproximado mediante
una distribucion normal, las diferencias en la prima calculada podrian ser sustancialmente
subestimadas de acuerdo al modelo con distribuciones mas generales que ellos calculan.
La diferencia es mas significativa para ciertos grupos de edad. Por ejemplo, para el grupo
de edad de mayores de 70 afios, la prima con las distribuciones generales son 30% mas
altas que bajo la aproximacion normal. Una vez se explique con detalle el modelo de

riesgo colectivo volveremos sobre este estudio.

Otro aspecto muy importante que hemos ignorado a lo largo de esta revision son los
esfuerzos que se han hecho por definir grupos agregados de atenciones que sean mas
adecuados para la inferencia estadistica asi como para el registro y seguimiento de las
prestaciones en salud. Por ejemplo, ACEMI [19] ha investigado diferentes agrupaciones
que permitirian una mejor recoleccion de informacion sobre los eventos de atencion, su
seguimiento y mas acordes con la atencion y practica clinica. En particular, han sugerido
cerca de 70 categorias. Este es un analisis preliminar de los datos y la forma como se

registran las atenciones que puede ser bastante relevante en la practica.

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segun contrato numero 378-2008 de 2008 suscrito 23
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.



Finalmente vale la pena mencionar algunos aspectos relacionados con la validacion de los

modelos. Una forma tradicional de validar esto es utilizando el estadistico =~ que mide el

porcentaje de la varianza en los datos que explica el modelo estimado. Por un lado es
importante distinguir entre prondsticos dentro y fuera de muestra. Por supuesto, desde el
punto de vista predictivo lo importante es construir modelos que un buen poder
predictivo fuera de muestra. La siguiente tabla tomadas de (Ellis, 2007)[10] muestran el
rendimiento con base en el estadistico mencionad de varios modelos en varios paises del

mundo. La tabla corresponde al rendimiento fuera de muestra de los modelos estudiados.
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Tabla 3 Poder predictivo (R cuadrado) de modelos de ajuste de riesgo prospectivo

R-Square (in percent)
0 5 10 15 20 25 30

Canada - Alberta, 1998-00

T Ie e e
ADG [§33323338333]7

CRG
DCG/HCC
Canada - Ontario 1998-00

Age-gender

ADG

CRG

DCG/HCC

Canada - Quebec 1998-00

Age-gender

ADG

CRG

DCG/HCC
Germany 2001-02

Demographic RSA
ACG

ACG+PM

CDPS

DCG/HCC
PCG+DCG
RxGroups+IPHCC
USA, 1998-99
ACG [Jesesssssreses

15
15

24

CDPS 14.9
DCG/HCC 154
Medicaid RX
RxGroups
RxRisk
ERG 14.8

Una observacion importante es que la capacidad predictiva por fuera de muestra es

usualmente un 50% menor que dentro de muestra (vease (Ellis, 2007)[10]). Dos
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conclusiones importantes son que aun en los mejores modelos, el pronostico fuera de

muestra deja una proporcion bastante grande de la varianza sin explicar (mas del 66%).

La siguiente tabla también tomada de (Ellis, 2007) [10] muestra el rendimiento de varios
modelos de regresion utilizando diferentes variables y métodos de estimacion que
intentan controlar por algunas violaciones de los supuestos basicos de los modelos de

regresion.

Tabla 4 Poder Predictivo de varios conjuntos de informacion y varios modelos

Square Root

model (hetero- GLM with
skedasticity-  Twao part linear  link = log,
Weighted OLS oLs corrected) model dist = normal
Partial Year Eligibles included? Yes No No No No
Sample Mean 6,886 5,063 5,083 5,083 5,083
Number of Observations 1,380,863 1,273,471 1,273,471 1,273,471 1,273,471
Rr? R? R? R R’
Age and gender only 0011 0010 0009 0010 0010
Prior year total covered charges” 0.089 0.096 0.113 0.120 0.105
Diagnoses organized by DCG/HCC” 0.104 0.108 0.103 0.107 0.105
Covered charges by DCG/HCC* 0.099 0.107 0103 0105 0.095
Covered charges by Place of Service* 0.140 0.145 0.136 0.145 0.126
Covered charges by Physician Specialty” 0.142 0.152 0.143 0.152 0.131
Covered charges by Type of Service® 0.150 0.155 0.146 0.154 0.134
All of the above except diagnoses™ 0.154 0.160 0.151 0.160 0.138
"Kitchen sink”: All of the above” 0.169 0171 0.161 0.169 0.147

*All Regressions included a constant and 21 age-gender dummy variables

Para otra formas de validar y evaluar la capacidad predictiva de los modelo de
capitacion el lector puede consultar (M-HB96-1, 1996) capitulo 3[20]

D. Anadlisis probabilistico del riesgo

En la literatura se identifican dos modelos generales para analizar el riesgo de un
portafolio de contratos de aseguramiento. El problema de calcular la prima de un
portafolio de contratos de aseguramiento es justamente el problema que enfrenta el
SGSSS ya que toda la poblacion afiliada tiene derechos al mismo plan de beneficios
independiente de su perfil de riesgo. Asi mismo, las contribuciones al Sistema son

independientes del perfil de riesgo y, por lo tanto, lo importante para el Sistema es la
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prima del portafolio que la determinan: (1) Los costos esperados de la provision del
servicio contemplado en el plan de salud (POS) y (2) Una compensacion adicional por
asumir los riesgos inherentes a prestar esos servicios. Por lo tanto, para cuantificar el
riesgo que enfrentan los prestadores del servicio es fundamental calcular la distribucion
del costo por asegurado Yy la distribucion del costo condicional a los factores de riesgo.

El primero modelo es conocido como el modelo de riesgo individual. Este modelo es el
maés realista sin embargo, dado los requerimientos tipicos de informacion necesarios para
su implementacion, en la préctica es el mas complejo de implementar. Afortunadamente,
en el caso colombiano se puede aplicar con las bases de datos que en la actualidad utiliza
el Ministerio de Proteccion Social para el célculo de la UPC. El segundo modelo es
conocido como el modelo de riesgo colectivo. Este representa una aproximacion de la
realidad y es el mas estudiado en la literatura actuarial. Este modelo también se puede
aplicar con el mismo tipo de informacién que en la actualidad utiliza el Ministerio para el
calculo de la UPC. A continuacion se describe brevemente cada uno de los modelos e
ilustramos su aplicacion al caso Colombiano mostrando cémo la metodologia que
actualmente utiliza el Ministerio de Proteccion Social, son casos particulares de ambos
modelos: el modelo de riesgo individual y el modelo de riesgo colectivo. La presentacion
es relativamente abstracta y general con el fin de, en un solo marco teérico, discutir las
metodologias relevantes en el ambito de la salud. Al final de esta seccion se muestra
como los modelos de la secciones anteriores descritos en la revision de la literatura se
pueden acoplar con estos para aplicar con toda generalidad los dos modelos de esta

seccion.

1. El modelo de riesgo individual

En el modelo de riesgo individual se tiene interés en estimar la distribucién del valor total

de los reclamos “ de un portafolio de ™ pdlizas (correspondientes a ™ afiliados) durante

un horizonte de tiempo fijo:

L A-L " AT

donde <*~* denota el pago de la pdliza *. Para simplificar y establecer una conexion clara

con el problema de aseguramiento en el sector de la salud, supongamos que existe un solo
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tipo de servicio de salud. En ese caso “*~* representa el pago (costo del servicio) por la
prestacion del servicio y ™ representa la poblacion afiliada (poblacion expuesta al riesgo).

Ahora, el supuesto basico del modelo de riesgo individual es que las variables aleatorias

“-t son independientes. Por supuesto, podriamos incluir, como de hecho vamos hacerlo

explicito en la presentacion del modelo de riesgo colectivo, que las variables aleatorias

“-t dependan de ciertos factores (en el sector de la salud serian perfiles de riesgo tales

como edad, sexo, ubicacion geogréfica, fumador, etc.) y que s6lo condicionales a estos
factores las variables aleatorias serian independientes. Aln asi el supuesto de
independencia puede ser fuerte, por ejemplo, cuando en una misma ubicacion geogréfica
existe una mayor propension a la utilizacion del servicio de salud. En estos casos, una
posibilidad es agrupar algunas de las pdlizas. De cualquier forma, independientemente
de si se lleva en consideracion ese tipo de generalizacion o no, el problema anterior es
complejo debido a la necesidad de sumar un numero grande variables aleatorias
independientes. Técnicamente el problema consiste en hacer la convolucién® de muchas
variables aleatorias (independientes) para lo cual no existen formulas cerradas™® excepto
para los casos mas sencillos (distribuciones normales, uniformes, Poisson). Por lo tanto
se debe recurrir a cierto tipo de aproximaciones de las cuales las mas conocidas son: la

normal, gamma y NP (normal power) [13].

En el contexto de la revision de la literatura de las seccién anterior , obsérvese que el
modelo de matrices de pagos debidamente interpretado no es mas que una version del
modelo de riesgo individual en el cuél el objetivo final no es calcular la distribucion del
costo por afiliado sino Unicamente la el valor esperado de esta distribucion. Para ver esto,
recordemos la interpretacion del método de las matrices de pago en términos de la tabla

nxr. Como mencionamos en la seccion anterior el método de matrices de pago

® Para la definicion de la convolucién de un conjunto de variables aleatorias veése Kaus, R., M. Goovarts, et al. (2008).
[13]

10 . . s ;.
Es decir para las cuales existe una formula explicita.
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ampliamente utilizado en varios paises desarrollados corresponde a calcular el promedio
a lo largo de cada columna de la tabla. En el contexto de los modelos de riesgo
individual, observese que cada fila de la tabla nxr corresponde a las realizaciones de cada

una la variable aleatorias *~". Especificamente, en la fila i lo que registramos es el valor
del costo de de la atencion del individuo i, #*—*. Luego es claro que el método de matrices

de pago es un caso muy particular pues el objetivo general del andlisis probabilistico del
riesgo es calcular la distribucion del gasto y la distribucién del gasto condicional a los
factores de riesgo. A la luz de la anterior interpretacion del método de matrices de pago
(o en el lenguaje de los documentos del MPS [9,21], el método de celdas) es claro que
existen varias posibilidades de afinar la metodologia que en la actualidad se utiliza en

Colombia para el célculo del ajuste por riesgo.

Lo primero y mas basico consiste en estimar la mejor distribucion posible a lo largo de
cada columna de a tablas nxr. Esto corresponderia a la distribucion del gasto condicional
a los factores de riesgo. De esta forma se obtendria tantas distribuciones cuanto columnas
o combinaciones de los factores de riesgo existen. Esto permite hacer el ajuste de riesgo
basado en distribuciones y no Unicamente en el valor esperado del gasto por cada factor
(la esperanza de cada una de la distribuciones). Finalmente, para el célculo de la
capitacion, se podria agregar las distintas distribuciones. Para hacer esto lo Unico que es
necesario es hacer la convolucion o simulacion de cada una las distribuciones estimada
para cada columna. En el caso de 100 o 1000 combinaciones distintas de los factores de
riesgo, como puede ser el caso tipico mencionado en la revision de la literatura, la

simulacion de la distribucion de la suma es un ejercicio computacionalmente sencillo.

Ahora la teoria de los modelos de GLM o GLMM se acopla perfectamente al problema
de calcular la distribucién del costo. Para ver esto basta con observar que en los modelo
GLM o GLMM el resultado final de la estimacion es la distribucion de probabilidad del
gasto condicional a los factores de riesgo. Bajo el supuesto de independencia condicional,
es conceptualmente facil simular la suma de estas distribuciones. Mas aun, como en

ultima instancia para el calculo de la capitacion lo que es relevante es calcular un cuantil
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de la distribucion de la pérdida, existen metodologias computacionalmente mas eficientes
para simular directamente el cuantil en vez de simular la distribucién completa. Este es el
caso del método de muestreo relevante (importance sampling). Para una discusion de
estos metodos el lector puede consultar (McNeil, Frey, & Embrechts, 2005)[7].
Finalmente el planteamiento del problema desde esta perspectiva tiene la virtud de
unificar tanto la capitacion como el ajuste por riesgo.

El modelo de riesgo individual también sirve para introducir y poner en perspectiva el

modelo de riesgo colectivo que es el objetivo de la siguiente seccion.

2. El modelo de riesgo colectivo

En el modelo de riesgo colectivo se tiene interés en estimar la distribucién del valor total

de los reclamos ~ de un portafolio pélizas pero ahora se supone que el portafolio esta
compuesto por una coleccion de ‘¥ reclamos en un cierto periodo de tiempo. La variable

¥ representa una variable aleatoria y el valor total de los reclamos se escribe como:

L MA—-1L " AV

donde “*—* denota el valor del reclamo *. La variable aleatoria ‘¥ la denominamos la

incidencia de reclamos y la variable aleatoria * —* la severidad.

Antes de continuar con la descripcion detallada de este modelo debe anotarse la
diferencia principal con el modelo de riesgo individual. En el modelo de riesgo individual
los pagos asociados a una poliza aparecen una Unica vez en la sumatoria que definen el
pago total por reclamos mientras que en el modelo de riesgo colectivo puede aparecer
varias veces. Especificamente, supongamos que el portafolio consiste de una Unica
poliza. En el modelo de riesgo individual el valor total de los reclamos en un periodo de
tiempo es igual al valor del reclamo de esa pdliza. En el modelo de riesgo colectivo,

primero la variable aleatoria ‘¥ determina el nimero de reclamos de esa pdliza y, por lo
tanto el valor total del reclamo de esa poliza puede aparecer varias veces en la sumatoria.
En consecuencia, el valor del portafolio en el modelo de riesgo podria ser mayor que en
el modelo de riesgo individual. Sin embargo, las debilidades del modelo desde el punto
de vista de su aproximacion a la realidad son compensadas por sus ventajas a la hora de
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estimar el pago de cada reclamo y computar la distribucion del valor total del portafolio.
Estas ventajas seran aparentes al final de la seccion. Por el momento se profundiza en la
especificacion del modelo con el fin explicar la forma como este se puede implementar

en el sector de la salud colombiano.

i. Prestacion de servicios o estados
Siguiendo la taxonomia de la prestacion de un servicio en el sector de la salud

colombiano, sea 2 el conjunto de todas las combinaciones de tipo de actividad,
intervencion, procedimiento, medicamento e insumo. Un elemento tipico de 2 se denota
por <. En el contexto de la informacidn utilizada en Colombia el conjunto 2 corresponde

a todos los registros en la base de datos de datos de servicios [21].

ii. Factores o perfiles de riesgo

Sea ¥ el conjunto de de todas las combinaciones posibles de factores de riesgo relevantes

en la determinacion de la realizacion de un estado (prestacion de servicio). Por ejemplo,

£ puede ser la combinacion de edad, sexo, localizacion geografica, etc. que se encuentra

registrada en la base de datos. Adicionalmente, cada uno de los factores de riesgo puede
estar debidamente agrupado. Por ejemplo, edad puede ser una variable categérica como:

0 a 6 meses, 2 a 10 afios, etc. Un elemento tipico de * se denota por P.

Los perfiles de riesgo también pueden estar definidos por patologias como tales, que se
constituyen a su vez en factor de riesgo de otras enfermedades (por ejemplo, la

hipertension es factor de riesgo de enfermedad cardiovascular).

Para efectos del calculo de la UPC general del sistema se deben seleccionar unos perfiles
o factores de riesgo que cumplan las siguientes caracteristicas:

e Sean facilmente observables. Que no haya que incurrir en costos
administrativos significativos para observarlos.

e La informacion sobre ellos no sea manipulabe. Que no sea posible alterar

los registros estratégicamente para obtener mayores pagos del sistema.
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e Que sean buenos predictores del gasto en salud. Que al condicionar sobre
ellos, se obtengan predicciones mas precisas del gasto per capita.

e Que garanticen la independencia de los eventos o las reclamaciones. Al
condicionar sobre ellas las reclamaciones 0 siniestros sean
estadisticamente independientes (un requisito de los modelo de riesgo).

e En el caso de los factores de riesgo prevenibles, estos no deben
contrarrestar los incentivos a la prevencion. Si el factor de riesgo es
prevenible, en ausencia de ajuste por riesgo la prevencion estid en el
interés. En presencia de factor de riesgo a la EPS se le pagara mas, luego
se pierde el incentivo a la prevencion. Sin embargo, es posible incluir
factores de riesgo prevenibles acompafiados de otros incentivos a la

prevencion.

En el calculo de la UPC la seleccion de los factores o perfiles de riesgo debe consultar los
criterios anteriores, en funcién del gasto agregado (incluyendo todas las prestaciones
incluidas en el POS)™.
iii. Horizonte de aseguramiento y reclamos
Para efectos practicos y para simplificar la notacion se fija el horizonte a un periodo fijo,
por ejemplo 12 meses y se define “/¥-F =/-“F = £’ = 3/ yariables aleatorias tales que
N-P = es el numero de reclamos de la prestacion del servicio s con el perfil de riesgo P.
iv. Valor individual y total de los reclamos por perfil y estado
Sea A~y sJiovp T Ers T ooy wrtiv-po s 2 gl valor del reclamo j por la prestacion
del servicio s con el perfil de riesgo ¥. Entonces se define el valor total de los reclamos

de la prestacion del servicio s con el perfil de riesgo 7, “&—F /=P = £'5 = 34 como:

11 pyede haber factores de riesgo importantes para una patologia dada que no tengan mayor impacto sobre el gasto total
(en todas las patologias). En esos casos sera pertinente segmentar discriminar por dicho factor en los analisis realizados
a nivel de patologias especificas en la evaluacion econdmica. No sera pertinente discriminar por dicho factor en el
calculo general de la UPC (puesto que no tiene mayor efecto en el gasto total). Los calculos de impacto en la UPC de
incluir GAI en el POS deben basarse en los mismos grupos de la poblacion y factores de riesgo del calculo general de
la UPC.
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L—p & A=W LY & AN IV 52 N

v. Valor total de los reclamos por perfil (0 estado) y per capita
Si ahora se suma sobre todos las posibles prestaciones de servicios obtenemos el valor
total de los reclamos por perfil de riesgo:

L—p Wy T M EELD N

Finalmente, sea “* la poblacién relevante (por ejemplo afiliado equivalente como se

define en los documentos del MPS [8,23] entonces el valor total de los reclamos por
perfil y per capita se define como:

L —p L—prr v

y si sumamos sobre todos los perfiles posibles:

L N =V T P EEL-D N

Se puede definir el valor total de los reclamos por estado o prestacion de servicios como:
L 5 L s
Observaciones:

e Todas las variables introducidas pueden indexarse a un periodo del tiempo t de tal
forma que representen el intervalo de tiempo [t-T,t] donde T es el horizonte de
gestion de riesgo.

e EIl planteamiento del problema desde esta perspectiva tiene la virtud de unificar
tanto el calculo de la UPC como el ajuste por riesgo. Para ver esto, suponer que

una EPS tiene como afiliados una poblacion con perfiles de riesgo & ~— ¢

entonces la prima total para esa aseguradora ~ ¢ es:

L & =V T A EE LR

que también puede expresarse en términos per capita (por afiliado) o como

proporcién de una prima agregada.
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e El valor esperado de la variable L s~ L s/M 5 1o que en documento “Estudio

de suficiencia plan obligatorio de salud - unidad de pago por capitacion — 2007[8]
y de los actuales mecanismos de ajuste de riesgo y determinantes del gasto de la

unidad de pago por capitacion”, se denomina Margen de riesgo por prestacion.

Este modelo de riesgo colectivo con el detalle que se ha presentado tiene las siguientes
ventajas con relacion al calculo de la UPC y su respectivo ajuste con relacion a la

metodologia utilizada actualmente en Colombia.

3. El modelo de riesgo colectivo y los estudios de suficiencia de la
UPC en Colombia

La metodologia utilizada en los estudios de suficiencia de la UPC, como esta expuesta en
el documento mencionado anteriormente, es un caso particular del modelo de riesgo
colectivo. No solo lo es formalmente, sino ademas en los siguientes aspectos muy
especificos:

a. La UPC neta es el valor esperado de la variable aleatoria

b. El factor de riesgo se calcula suponiendo que la distribucion de la variable
aleatoria L es normal. Si bien esta es una pregunta empirica, la normalidad no es

probablemente una buena aproximacién en la medida que se encuentren
prestaciones de servicios con costos muy altos (enfermedades de alto costo) y

frecuencias bajas.

El factor de riesgo se calcula con base en el valor en riesgo (VaR) de la distribucion
normal. Existen otras medidas de riesgo distintas al VaR que podrian ser mas utiles para
el célculo de la prima y para las cuales se sabe que tienen mejores propiedades. Por
ejemplo, el valor esperado en exceso del valor en riesgo (ES) es una medida de la

amplitud de las colas de la distribucion de la pérdida agregada. Es ademas una medida
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sub-aditiva lo cual quiere decir que satisface el principio de diversificacion (la suma de
las primas de dos portafolios es mayor que la prima de la suma de los dos portafolios),
mas conservadora (siempre es mayor que el VaR independiente de la distribucién) y
dimensiona el impacto de casos extremos. Esto puede ser muy relevante para el ajuste por

riesgo de la prima.

Dado que la metodologia utilizada en la actualidad para el caso de la UPC es un caso
particular de la expuesta en este documento puede considerarse una infinidad de
generalizaciones posibles ampliamente documentadas en la literatura asi como de los
supuestos necesarios para su aplicacién [5] , En particular, las metodologias discutidas en

la literatura sobre la estimacion del modelo de riesgo colectivo tienen como objetivo final

calcular la DISTRIBUCION de L'-7 0 &. Con base en estas distribuciones se puede hacer

el célculo de la UPC, UPC neta y ajuste por riesgo de una forma consistente y unificada.

Referencias
1. Guerrero, R. EI Concepto de la Proteccion Social. Cuadernos de Proteccion Social,

Ministerio de la Proteccién Social.2006.

2. Gill, 1, y llahi, N “Economic Insecurity, Individual Behavior and Social Policy”.
Working Paper, First Draft, Banco Mundial, Washington, DC.2000.

3. Cutler, D. & R. Zeckhauser .Extending the Theory to Meet the Practice of Insurance."
Brookings-Wharton Papers on Financial Services 2004, (1): 1-534

4. Sarabia, J. M., Gomez, E., & Vazquez, F. J.. Estadistica Actuarial Teoria y

Aplicaciones. Madrid: Pearson Educacion.2007.

5. Booth, P., Chadburn, R., James, D., Khorasanee, Z., Plumb, R., & Richayzen, B.
Modern Actuarial Risk Management. Chapman & Hal.2005

6. Lurie, P. Actuarial Mehods on Health Insurance Provisioning, Pricing and
Forecasting. Institute of Actuaries of Australia. 2007.

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segun contrato numero 378-2008 de 2008 suscrito 35
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

McNeil, A., Frey, R., & Embrechts, P.. Quantitative Risk Management. Princeton
University Press. 2005

Young, V. Encyclopedia of Actuarial Science. 2004. John Wiley & Sons Ltd.

Ministerio de la Proteccidn Social. Estucio de Suficiencia Plan Obligatorio de Salud -
Unidad de Pago por Capitacion 2007 y de los Actuales Mecanismos de Ajuste del
Riesgo Determinantes del Gasto de la Unidad de Pago por Capitacion.2008

Ellis, R. Risk Adjustment in Health Care Markets: concepts and applications.Boston
university 2007. Disponible en. URL
http://www.google.com.co/search?hl=es&q=Ellis%2C+R.++Risk+Adjustment+in+H

ealth+Care+Markets%3A+concepts+and+applications.2007 &meta=&aq=f&oq=
Bluhm, W. . Group Insurance. Actex Publications..2007

Rice, N., & Smith, P. Capitation and Risk Adjustment in Health Care Financing: An
International Progress Report. The Milbank Quarterly 2001; 79 (1).

Kaus, R., Goovarts, M., Dhaene, J., & Denuit, M. Modern Actuarial Risk Theory.
Springer. 2008

Blough, D., Madden, C., & Hornbrook, M. Modeling risk using generalized models.
Journal of Health Economics 1999; 18, 153-171.

Robinson, W. S. Ecological correlations and the behaviour of individuals. American
Sociological Review 1950; 15: 351-357

Selvin, H. Durkheim suicide and problems of empirical research. American Journal
of Sociology 1958; 601-619

Rice, N., & Jones, A. Multilevel Models and Health Economics. Health Economics ,
1997; 561-575.

Moura, F., & Migon, H. Hierarchical Bayeasian risk model: an application to health

insurance. Insurance Mathematics and Economics 2005; 119 - 135..

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segun contrato numero 378-2008 de 2008 suscrito 36

con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.



19. ACEMI comunicacion personal 2008

20. Dunn, D A comparative analysis of methods of health rsik assesment. SOA

Monographn M-HB96-1, Shaumberg, Society of actuaries.

21. Ministerio de la Proteccién Social. Lineamientos Metodologicos del Estudio de
Suficiencia de la UPC/ Plan Obligatorio de Salud y de los mecanismos de ajsute de la

unidad de pago por capitacion.2009

Documentos recomendados

1. Khokhlov, Y., & Ivanova, N. (s.f.). Multidimensional Collective Risk Model.

Journal of Mathematical Sciences .

2. Shewry, S., Hunt, S., Ramey, J., & Bertko, J. (1996). Risk Adjustment. The

missing piece of market competition. Health Affairs .

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segun contrato numero 378-2008 de 2008 suscrito 37
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.



ANEXO 2 METODOLOGIAS DE CONSENSO

CONSENSOS FORMALES DE EXPERTOS

Los consensos formales de expertos (CFE) son aquellos en los cuales un grupo de
personas con experiencia, habilidad o determinados conocimientos cientificos, técnicos y
practicos en un area especifica adoptan una decision de comun acuerdo empleando
métodos sistematicos y procesos estructurados. En el desarrollo de guias de practica
clinica se prefiere un consenso formal sobre uno informal ya que estos ultimos producen
recomendaciones sin tener en cuenta los aportes de la evidencia, lo cual genera opiniones
altamente subjetivas [1-3]. Por otro lado, los consensos formales consideran no solo la
opinidn de los expertos sino también la evidencia cientifica de calidad disponible en el
tema, y utilizan técnicas de trabajo en grupo para disminuir los sesgos. Dichas técnicas se
basan tanto en la iteracién y en la retroalimentacion controlada, como en la calificacion
de la respuesta del grupo en forma cuantitativa: esto permite presentar los resultados

indicando el grado de acuerdo o desacuerdo que se ha obtenido [1].

Los CFE son frecuentemente empleados cuando no se dispone de una opinién unificada
entre expertos en un tema y hay que tomar una decision respecto al topico en cuestion,
cuando se requiere adaptar una serie de recomendaciones al contexto local, cuando hay
ausencia de evidencia cientifica de calidad, o cuando la evidencia que existe es
contradictoria [4-6]'. Para efectos de la Guia Metodoldgica, los CFE se utilizaran en los

ultimos dos casos.

Las principales metodologias de CFE que se han usado para generar recomendaciones en
salud son la conferencia de consenso, el panel de expertos, el método Delphi y el grupo
nominal. La conferencia de consenso es el método mas antiguamente usado. Se llevan a
cabo en un foro publico donde cientificos y personas del comun, bajo la supervision de

un jurado, escuchan la exposicion de un grupo de expertos sobre unos temas predefinidos
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(cuatro a seis), para posteriormente dar inicio a un debate democratico donde cada
participante puede expresar su opinion. Después de esto, los jurados en sesion privada, de
manera independiente y objetiva, generan las recomendaciones del consenso a la luz de la
evidencia y de las opiniones del publico. Este tipo de consenso requiere para su
desarrollo entre 12 a 7 meses, y la conferencia propiamente dicha usualmente dura dos a
tres dias [7].

El panel de expertos es una técnica de consenso que se realiza con la presencia e
interaccion de un gran grupo de expertos (panel) en rondas de trabajo bajo la moderacion
de un facilitador, quien coordina la discusion de todas las ideas en cada una de las rondas.
Los expertos deben haber leido con antelacion la evidencia disponible en el tema y
basados en esta haber contestado un formulario preliminar con las preguntas del
consenso. En esta técnica el publico puede estar presente, pero no se involucra en la toma
de decisiones. Este tipo de consenso es particularmente Gtil en temas que requieren
conocimientos altamente técnicos o que son muy complejos. La conformacién del panel
de expertos es fundamental, pues la composicion y el balance puede afectar los resultados

de las votaciones [8-11].

El grupo Delphi tradicional se realiza sin la presencia fisica de los expertos y guardando
el anonimato de los participantes. A los expertos se les remite por correo el cuestionario
del tema en consenso para que den respuesta a una serie de preguntas predefinidas; una
vez los cuestionarios han sido diligenciados son retornados por los expertos a los
organizadores del consenso para que se realice el andlisis de las respuestas. En esta
primera fase se ubican las preguntas donde hay mayor variabilidad (la alta variabilidad
corresponde a falta de consenso y corresponde a los casos que quedaron por fuera de los
rangos intercuartilicos). Luego de que se tienen los resultados preliminares de la primera
ronda éstos son enviados a los expertos junto con el cuestionario de la segunda ronda
(preguntas cuya calificacion quedd fuera de los rangos intercuartilicos) para volver a
asignar una calificacion. La duracion promedio de esta técnica de consenso es de cuatro

meses. Existen variaciones del grupo Delphi original, tales como el Delphi en linea (via e-
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mail) o cara a cara, y la Politica Delphi [12-15]. Tales modificaciones acercan mucho a

esta metodologia con la del grupo nominal presentada a continuacion.

El grupo nominal se realiza bajo la moderacion de un facilitador con la presencia e
interaccion de un grupo de expertos (generalmente 9 a 12), en dos rondas de trabajo. Esta
técnica permite que un grupo pueda tomar decisiones sin recurrir a votaciones o a otros
métodos que puedan dividir a los participantes. La opinion de cada miembro del equipo
tiene igual importancia y se reduce la influencia que pueden tener algunos miembros
sobre la opinién de los demés. En cada ronda, los expertos de forma individual analizan y
califican cada una de las preguntas del consenso utilizando una escala ordinal
frecuentemente entre uno y nueve, teniendo en cuenta tanto su experiencia como la
evidencia cientifica disponible. Posteriormente, se realiza el analisis de la votacion y se
presentan los resultados obtenidos al grupo de expertos. Los puntajes que se ubiquen por
fuera del rango intercuartilico se discuten en una segunda ronda con el grupo de expertos,
quienes tienen la posibilidad de recalificar los puntos criticos, si asi lo creen conveniente
[16]. Varias modificaciones se han introducido al método original propuesto por
Rand/Ucla [17]. Este tipo de técnica de consenso es la que méas se ha utilizado para
elaborar recomendaciones en salud [4] y por esta razon, junto con la experiencia de

algunos grupos en el pais, es la que se recomienda en la Guia Metodoldgica.

La puesta en marcha de este método implica tres grupos y tres momentos que se ilustran
en la Figura 1[18].

A. Grupos

1. Grupo promotor

Para efectos de la presente Guia Metodologica, el grupo promotor estara conformado por
un representante de la institucion gestora que financia la elaboracion de la GAI, asi como
por tres miembros del GDG: el lider, un representante del area temética y otro del area
metodoldgica. La funcidn de este grupo es seleccionar y delimitar los temas y objetivos
del consenso, definir las necesidades de personal técnico adicional para conformar los

otros grupos, asegurar su financiacion y evaluar el proceso para cerrar el consenso. Para
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efectos de la delimitacion de temas y establecimiento de objetivos se recomienda seguir

los lineamientos presentados en el paso de "Alcances y objetivos™.

2. Grupo de conduccion:

Estd conformado por cuatro o cinco personas en las cuales hay por lo menos dos
metodologos y al menos dos profesionales expertos en el tema de las preguntas
planteadas. Estos integrantes pueden hacer parte del grupo elaborador de la guia. Sin
embargo, puede a recurrirse a personal externo, dependiendo de las necesidades
establecidas en la fase anterior.

Debe tenerse en cuenta que quienes participan en este grupo no pueden hacer parte del

grupo de apreciacion.

Las tareas de este grupo en la fase preparatoria son:

» Ejecutar el plan de trabajo.

« Validar el andlisis de literatura efectuado a partir del cual se considera que no
existe evidencia suficiente para calificar alguna recomendacion.

 Especificar las preguntas que no quedaron resueltas en la revision de literatura.

« Proponer una serie tentativa de recomendaciones con base en la revision de
literatura y en la experiencia de los miembros del grupo de conduccién.

« Enviar la argumentacion basada en la revision de literatura y el grupo tentativo de
recomendaciones a los miembros del grupo de apreciacion.

« En lafase de apreciacion tiene estas tareas:

« Analizar los resultados de la primera revision por parte del grupo de apreciacion,
elaborar un documento con el reporte y enviarlo de nuevo a cada uno de los
miembros de este grupo.

» Organizar y coordinar la reunion con los miembros del grupo de apreciacion para
una segunda evaluacion.

» Ajustar las recomendaciones de acuerdo con los resultados de la reunion previa.

« Enviar la version enmendada de las recomendaciones al grupo de apreciacion para

su tercera evaluacion.
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» Analizar los resultados de la tercera ronda por parte del grupo de apreciacion y
remitir un informe con la versidon ajustada al grupo promotor y al grupo de

apreciacion.

En la fase de finalizacion sus tareas son:
« Escribir la version final del texto de las recomendaciones.
» Efectuar el trabajo editorial final.
« Obtener la validacién final de todo el grupo de consenso (promotor, de

conduccion y de apreciacion).

3. Grupo de apreciacion:

Es el grupo més numeroso (esta constituido por 9 a 15 personas, aunque dependiendo de
la complejidad del tema puede tener mas de 20 personas). Al igual que en el grupo de
conduccidn, sus integrantes pueden ser parte del grupo elaborador de la guia, aunque
suele ser necesario recurrir a personal externo, dependiendo de los requerimientos de
nimero de integrantes y de las caracteristicas de las preguntas planteadas. De manera
similar a como se postul6 en el Paso correspondiente al GDG, los criterios para
seleccionar los miembros estan regidos por la multidisciplinariedad, la experticia y los
escenarios de aplicacion. De tal manera, deben ubicarse profesionales que intervengan
directamente en la practica clinica relacionada con las preguntas, reconocidos expertos
sobre el conjunto de practicas en salud vinculadas con el tema, asi como sobre sus
diferentes ambitos de aplicacién (primero, segundo Yy tercer nivel; escenarios de practica

clinica publica y privada), y finalmente representantes de los usuarios del sistema.

En todas las etapas del proceso es importante garantizar su transparencia, asi como la
validez de las recomendaciones que seran generadas, para lo cual cada uno de los
expertos participantes debe realizar una declaracion legal y una declaracion de conflictos
de intereses. Existe un conflicto de intereses toda vez que un interés primario, tal como el
bienestar de los pacientes o la validez de una investigacion cientifica, puedan verse

afectados por un interés secundario, tal como una ganancia personal o colectiva de tipo
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economico, legal o profesional [19-20](ver Paso correspondiente la constitucion del
GDGQG).

B. Momentos (Fases metodoldgicas)

4. Fase preparatoria

En esta fase el grupo promotor, a partir de los resultados de una revision sistematica
previa, ubica areas en las cuales no parece posible generar recomendaciones con los
insumos disponibles. Con base en lo anterior genera un documento en el que propone
temas especificos para el consenso, especifica las necesidades de personal en cada uno de
los otros dos grupos (de conduccion y de apreciacién), asegura los mecanismos para
ubicar, contactar e incorporar en el consenso a estas personas (incluyendo la obtencion de
la declaracién de conflictos de interés) y asegura los recursos requeridos para culminar el
proceso del consenso. Por parte del grupo promotor, en esta fase deberan cumplirse los
siguientes procesos:

« Delimitacién de preguntas en las cuales no sea posible generar recomendaciones a
partir de la evidencia disponible.

« Ubicacion, contacto y compromiso del personal adicional requerido para la
conformacién de los diferentes grupos del consenso. Esto supone convocar a
sociedades cientificas, entes académicos, grupos de afectados por las
recomendaciones (ver Paso correspondiente al GDG). Debe obtenerse la
declaracion de conflictos de interés de los participantes.

« Costeo del proceso y consecucion de recursos (remuneracion de expertos,
adquisicion de material, alistamiento de recursos informaticos, sitio para

reuniones, etc.).

A partir de lo establecido por el grupo promotor, se conforma un grupo de conduccion
que se hace cargo de las siguientes tareas:
« Analiza en detalle los resultados de las revisiones de literatura. A partir de esta
revision corrobora o no la necesidad de realizar consensos y especifica para qué
preguntas aplica este requerimiento.

 Elabora un plan de trabajo y un cronograma para la realizacion del consenso.
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* Redacta, con base en los insumos disponibles (literatura no concluyente y opinion
de los miembros del grupo), una propuesta preliminar de recomendaciones. La
redaccion de las recomendaciones debe hacerse en un formato que permita
expresar la opinion de los expertos utilizando una escala ordinal. No deben
utilizarse formatos de apreciacion de las recomendaciones en los que el experto
simplemente declare estar a favor o en contra. Por ejemplo, seria inapropiado

proponer la calificacion de una recomendacion con el siguiente formato

Tabla 5 Ejemplo Calificacion inapropiada de recomendacién

La edad de finalizacion en Colombia de la tamizacion primaria de
neoplasias de cuello uterino debe ser:

- Alos 69 afios: Si___ No

- Alos 65 afios: Si___ No

En este caso el formato apropiado para plantear la calificacion de la recomendacion debe
incluir una escala de clasificacion ordinal que permita expresar la opinion en un intervalo

de valores:

Tabla 6 Ejemplo Calificacién apropiada de recomendacién

La edad de finalizacion en Colombia de la tamizacion primaria de

neoplasias de cuello uterino debe ser a los 69 afios:

Extremadamente Extremadamente

Inapropiado apropiado

La edad de finalizacion en Colombia de la tamizacion primaria de

neoplasias de cuello uterino debe ser a los 65 afios:

Extremadamente Extremadamente

Inapropiado N apropiado
1 2 3 4 5 6 7 8 9
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« Envia esta propuesta preliminar a cada uno de los miembros del grupo de

apreciacion, junto con un formato de calificacion.

Este formato de calificacion tiene la estructura ya referida (Figura 2). Para efectuar dicha
calificacion debe tenerse en cuenta lo siguiente:

« Para cada opcion (y no para cada pregunta) debe efectuarse la calificacion
utilizando el anterior formato.

« Cada respuesta debe darse marcando uno de los nimeros entre uno y nueve. No se
admiten marcaciones intermedias, ni valores faltantes, ni marcaciones que
abarquen mas de un valor. Si un caso de estos se detecta, debe retornarse al
calificador la pregunta para que la vuelva a contestar.

« La calificacion debe hacerse teniendo en cuenta los resultados de la literatura (asi
estos sean insuficientes o contradictorios) y la experiencia de la persona que hace
la evaluacion.

« La remision y recepcion de calificaciones puede hacerse por correo ordinario o

electronico (este ultimo método resulta mas eficiente).

5. Fase de apreciacion:

En esta fase se desarrollan tres etapas de apreciacion: dos no presenciales y una
presencial. Las etapas no presenciales tienen una duracién de maximo 15 dias (esto debe
informarse a los evaluadores). La etapa presencial tiene una duracion de una o dos

sesiones de cuatro horas cada una, dependiendo del nimero de preguntas del consenso.

Las reglas de calificacion de las respuestas son las siguientes [17,18]:
« Se calcula la mediana y los intervalos de las respuestas dadas a cada
recomendacion evaluada.
 Para la primera ronda de votacion todas las respuestas deben ser tenidas en cuenta.
Para las rondas dos y tres se permite cierto grado de tolerancia y se admite que los
valores extremos en ambas colas (el mayor y el menor) puedan ser eliminados

antes de calcular los valores de tendencia central y dispersion.
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Para establecer el grado de acuerdo se consideran tres zonas segun los valores que
tiene laescala: [1a3],[4a6]y[7a9].

Si el intervalo de las respuestas se ubica dentro de los limites de alguna de las
zonas (por ejemplo si los intervalos de las respuestas estan entre 7 y 9) se
considera que existe un acuerdo fuerte entre los miembros del grupo de consenso.
Si el intervalo de respuestas se solapa sobre dos zonas (por ejemplo esta entre
cinco y ocho, o entre tres y seis) se habla de un acuerdo relativo.

En caso de que el intervalo de respuestas esté abarcando las tres zonas se habla de
desacuerdo ente los miembros del consenso.

De acuerdo con el posicionamiento de la mediana, asumiendo que hay acuerdo
fuerte o relativo, se habla de tres grados:

1. Grado de indicacibn o recomendacion: Corresponde al
posicionamiento de la mediana dentro de la zona [7 a 9]. Aqui se
asume que la recomendacion es apropiada y resulta indicada.

2. Grado de indecision: Se da cuando la mediana se posiciona en la
zona [4 a 6]. En este caso, asi el grupo de consenso esté de
acuerdo, no se puede pronunciar sobre el caracter apropiado 0 no
de la recomendacion.

3. Grado de contraindicacion o no recomendacion: Es el caso de
que la mediana se ubique en la zona [1 a 3]. Se considera que la

recomendacion no es apropiada y que se desaconseja.

Las recomendaciones en las cuales se establezca acuerdo fuerte, ya sea de indicacion o de

contraindicacién, se asumen como definitivas y no se vuelven a evaluar. Todas las demas

combinaciones de respuestas deberan ser nuevamente discutidas en segunda o tercera

ronda. En ciertos casos el grado de desacuerdo se genera en una formulacion inapropiada

de la recomendacién. La ronda presencial es definitiva en estos casos ya que permite

readaptar la forma en que inicialmente se presentaron las recomendaciones. En caso de

gue no se genere acuerdo se recomienda hacer explicitas las razones que llevaron a esta

situacion (concretamente, los participantes que generaron mayor dispersion deben

documentar las razones para dar su calificacion).

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segun contrato numero 378-2008 de 2008 suscrito 46

con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.



6. Fase de finalizacion

En este punto del proceso el grupo de conduccion se relne para redactar las
recomendaciones finales. La forma en que se escriban éstas variard dependiendo del
grado de acuerdo o desacuerdo entre los miembros del grupo. Algunas pautas para la
redaccion del texto se presentan en la Tabla 3 [17,18]. Adicionalmente, se han utilizado
herramientas graficas que facilitan la comprension sobre el grado de acuerdo y la
graduacion de las recomendaciones [22,23]. En tales herramientas se incorporan los
siguientes elementos:

« El valor de la mediana de la recomendacién junto con su intervalo de confianza.

« Una representacion en barras horizontales ordenadas de la mayor a la menor

mediana, junto con su grado de precision (intervalo de confianza).
« Una convencion grafica que permita identificar facilmente los distintos niveles de

recomendacion (generalmente dada por colores en las barras).

La version final debe ser revisada por todo el grupo de consenso para sus comentarios
definitivos y aprobacion. El Gltimo punto en esta fase estd a cargo del grupo promotor y
consiste en una evaluacion de todo el proceso del consenso. Para tal efecto se han
utilizado algunas plantillas como la presentada en la Plantilla 1. Es importante que se dé

retroalimentacién al grupo sobre este proceso de evaluacion.

Tabla 7 Pautas para la redaccion de las recomendaciones finales.

Opinién del grupo de consenso Redaccion sugerida
Acuerdo sobre la indicacion de un "Se recomienda..."
procedimiento "Como eleccion de primera linea se recomienda..."
Acuerdo sobre una indecision "El grupo de trabajo no pudo llegar a una

conclusion definitiva sobre..."
"El grupo no tuvo elementos para poder

recomendar..."

Acuerdo sobre la no indicacion de | "No se recomienda..."

un procedimiento "... no es recomendado”
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Desacuerdo entre los miembros del | "EI grupo de trabajo no se pudo pronunciar de
grupo sobre indicacion 0 no | manera inequivoca..:"

indicacion de un procedimiento "El grupo de trabajo estuvo en desacuerdo
sobre..."

"EI grupo de trabajo no pudo concluir...”

I. Modificaciones al método de consenso convencional
El método de consenso formal tipo grupo nominal se ha aplicado utilizando algunas
variaciones y modificaciones en su estructura general [4]. En nuestro pais existe
experiencia en la aplicacion de un método de consenso (grupo nominal) en el que se
sigue la secuencia ilustrada en la Figura 4. Como puede verse, la diferencia con el
método ya descrito radica en los siguientes aspectos:

e Existe una sola reunion presencial de los expertos en la cual se realizan las rondas
de votacion (se supone que mas de tres iteraciones no variaran de manera
importante los resultados de las calificaciones dadas por los expertos). Esta
reunién tiene una duracion de cuatro a ocho horas (dependiendo del nimero de
preguntas que se calificaran). La estructura de la reunién presencial tiene los
siguientes componentes:

« Un grupo de conferencias cortas (hasta 20 minutos) sobre aspectos
epidemioldgicos generales del tema del consenso y sobre los
antecedentes del consenso. Adicionalmente se realiza una
presentacion sobre los resultados de la revision de literatura. Las
conferencias pueden estar a cargo de miembros del grupo
promotor o de conduccién (eventualmente se pueden vincular

expertos externos).

« Un espacio de discusion en el cual los expertos, cuestionario en
mano, plantean sus opiniones sobre las diferentes preguntas
presentadas. Dependiendo del nimero de expertos esta discusion
puede hacerse en grupos separados (cada grupo con

aproximadamente cinco expertos). Cada grupo tiene un
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moderador y un experto metodoldgico que pueda aclarar dudas
sobre interpretacion y analisis de la evidencia. Estas discusiones
son documentadas mediante la participacion de un relator, asi
como de un registro en video. Esta reunion de discusion tiene una

duracién de una a dos horas.

e Rondas de votacion. El proceso se agiliza mediante la utilizacién de un sistema
electrénico inaldmbrico. De esta manera cada experto dispone de un teclado
numeérico en el cual, de manera confidencial, registra su opinién. Esta opinion es
grabada y organizada en una base de datos por medio de programas de
computador especiales. Existen diferentes grupos que prestan este servicio en el

pais.

e La calificacion se efectla aplicando métodos estadisticos no paramétricos. Para
este efecto, al menos dos integrantes del grupo de conduccién del consenso, con
experiencia en administracion y andlisis de datos, realizan los andlisis de manera
inmediata, luego de cada ronda. Los grupos locales que han aplicado este método
se valen del programa estadistico STATA® el cual ofrece una serie de rutinas que
facilitan el célculo de intervalos de confianza de medianas, asi como las
comparaciones multiples con métodos no paramétricos (rutina "kwallis2"). La
comparacion de las diferentes medianas se realiza mediante la prueba de Kruskal-
Wallis utilizando niveles de significacion convencionales (0.05). La regla para
declarar consenso es la siguiente:

« Se encuentra diferencia significativa en la puntuacion asignada
a los items de una pregunta con solo dos alternativas.

« Cuando hay mas de dos alternativas, se encuentra diferencia
significativa y esta es a costa de alguna de las dos opciones con
la mayor mediana. Por ejemplo, en un caso con tres alternativas
pueden darse estas situaciones:

+ La mediana mayor es diferente de todas las demas: Se declara

consenso.
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+ Todas las medianas son diferentes entre ellas: Se declara
CONSenso.

« Las dos medianas mayores son diferentes de la menor, pero
entre ellas no hay diferencia: Se declara consenso y en la
redaccion de las recomendaciones se explicita que ente las
recomendaciones de primera y segunda linea no hubo
diferencia significativa.

» No hay diferencia significativa ente ningan par de medianas: Se

declara no consenso.

Las ventajas de esta modificacion de consenso son las siguientes:

« Permite detectar mas facilmente el acuerdo en grupos grandes de expertos (20 6
mas).

« Mejora las tasas de respuesta de los expertos: En el caso de maltiples iteraciones
separadas temporalmente existe mayor riesgo de que algunos expertos no
registren su opinion.

 Se puede reducir el tiempo requerido para apreciacion de las recomendaciones.

» Su desventaja principal radica en la necesidad de personal con cierto nivel de
entrenamiento para efectuar los andlisis estadisticos de manera &gil y en el

requerimiento de auxilios tecnoldgicos especiales (teclados inalambricos).
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Figura 1. Modelo del proceso de un Consenso Formal

Fase Fase de Fase de
preparatoria apreciacion finalizacion
1
Grupo
b 2 21
promotor
3
4
5 10 16 18
Grupo de 6 11 14 17 19
conduccion 7 12 20
8
Grupo de 9 13 15
apreciacion
‘ Un mes } Cuatro meses } Un mes
‘ Seis meses
1. Seleccionar y delimitar temas y objetivos del consenso.
2. Definir las necesidades de personal adicional.
3. Asegurar la financiacion del consenso.
4. Ejecutar el plan de trabajo del consenso.
5. Analizar y validar la revision de literatura.
6. Especificar preguntas que quedan sin resolver a partir de revision sisteméatica de literatura.
7. Proponer una serie tentativa de recomendaciones.
8. Enviar la argumentacion bibliogréafica y las recomendaciones tentativas al grupo de apreciacion.
9. Primera apreciacion del material y las recomendaciones (12 ronda no presencial).

10. Analizar los resultados de la primera revisién (primera ronda: no presencial).

11. Elaborar documento de reporte de resultados de primera ronda. Reenviar al grupo de apreciacion.
12. Organizar y coordinar reunion presencial con el grupo de apreciacion

13. Reunion presencial para discusion de las diferentes preguntas del consenso (22 ronda: presencial).
14. Ajustar recomendaciones segun resultados de 22 ronda. Enviar version ajustada al grupo de apreciacion.
15. Tercera apreciacion del material y las recomendaciones reajustadas (32 ronda: no presencial).

16. Ajustar recomendaciones segun resultados de tercera ronda.

17. Organizar la reunidn final en la que se elaboraré el texto de las recomendaciones.

18. Reuniodn final para redactar las recomendaciones.

19. Trabajo editorial final.

20. Validacion final de todo el grupo de consenso (firmas y vistos buenos).

21. Evaluacién del proceso y cierre del consenso.
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Figura 2. Escala para calificacion.

Extremadamente < > Extremadamente
Inapropiado apropiado
1 2 3 4 5 6 7 8 9

9: Extremadamente apropiado: esta es su primera opcion (claramente, es su eleccion

de primera linea).

= 7-8: Usualmente apropiado: podria ser considerado como eleccién de primera linea
cuando no sea aplicable la opcion de primera linea.

= 4-6: Equivoco: podria ser una opcién alternativa (de segunda linea) aplicable en

circunstancias particulares.

= 2-3: Usualmente inapropiado: es una opcion que usted rara vez utilizaria.

1: Extremadamente inapropiado: es una opcién que usted nunca utilizaria.
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Figura 3. Modelo de representacion grafica de las recomendaciones [22].

Eleccion de primera linea

Eleccion de segunda linea

Eleccién de tercera linea

Eleccién de cuarta linea

Falta de consenso

La tamizaciéon primaria de neoplasias de cuello uterino en Colombia en

mujeres embarazadas que no han cumplido el esquema regular se realizara en

cualquier momento del embarazo (Figura 3a).

Figura 3a. Tamizacion en mujeres embarazadas

Opcion de eleccion

En cualquier
momento

El el 2°
trimestre

En el 1°
trimestre

No realizar

Mediana

IC 95%

9-9

5 -7

38-7

1-1
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Figura 4. Modelo del proceso de un Consenso Formal modificado.

Fase Fase de Fase de
preparatoria apreciacion finalizacion
1
Grupo > 21
promotor
3
4
5 18
Grupo de 10 13 16 19
9 e 17
conduccion 7 11 14 20
8
Se realiza una Unica
reunion de consenso
Grupo de 9 12 15 presencial en la cual se
apreciaci()n efectlan hasta tres
rondas de votacién

©CoOo~NOOOWNLE

‘ Un mes } Cuatro meses >{ Un mes

‘ Seis meses

. Seleccionar y delimitar temas y objetivos del consenso.

. Definir las necesidades de personal adicional.

. Asegurar la financiacion del consenso.

. Ejecutar el plan de trabajo del consenso.

. Analizar y validar la revision de literatura.

. Especificar preguntas que quedan sin resolver a partir de revisién sistematica de literatura.

. Proponer una serie tentativa de recomendaciones.

. Enviar la argumentacion bibliografica y las recomendaciones tentativas al grupo de apreciacion.

. Reunion presencial para discusion de las diferentes preguntas del consenso y votacion (12 ronda).

. Analizar los resultados de la primera ronda.

. Presentar los resultados de la primera ronda. Repetir votacién en caso de no consenso.
. Segunda apreciacion del material: nueva votacion en puntos de no acuerdo.

. Analizar los resultados de la segunda ronda.

. Presentar los resultados de la primera ronda. Repetir votacién en caso de no consenso.
. Tercera apreciacién del material: nueva votacion en puntos de no acuerdo.

. Ajustar recomendaciones segun resultados de tercera ronda.

. Organizar la reunion final en la que se elaborara el texto de las recomendaciones.

. Reunion final para redactar las recomendaciones.

. Trabajo editorial final.

. Validacion final de todo el grupo de consenso (firmas y vistos buenos).

. Evaluacién del proceso y cierre del consenso.
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I1.Plantilla 1

Autoevaluacion del proceso de elaboracidn del consenso formal (adaptado de Fitch
et al.[17]).

Agradecemos su participacion en este proceso de consenso formal. Adicionalmente,
teniendo en cuenta su experiencia y aporte, le estamos solicitando completar el siguiente
cuestionario, contestando de la manera méas honesta las diferentes preguntas (es posible
que no haya participado en todo el proceso. Por favor, conteste solo aquellas preguntas

que se relacionan con su participacion en el consenso).

Para contestar las diferentes preguntas por favor marque una equis sobre el punto que
mejor refleje su opinién o apreciacion. Existen algunas preguntas en las cuales su

respuesta consistira en escribir un nimero o un texto.

Nuevamente agradecemos su gentil colaboracion.

Revisién de literatura

1. ¢Ha leido toda la literatura que se le envig?

Nada | Muy Parcialmente | Casi Completamente

poco completamente

2. ¢Cuéntas horas dedicé a leer la literatura que se le envig?

3. ¢Considera que la literatura que se le envi6 fue adecuada?

Nada | Muy Parcialmente | Casi Completamente

poco completamente

4. ¢ La literatura que se le envi6 influyo en los juicios que realiz6?

Nada | Muy Parcialmente | Casi Completamente

poco completamente
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Apreciacion (primera, no presencial)

1. ¢Resulto facil apreciar y juzgar las recomendaciones?

Nada | Muy Parcialmente | Casi Completamente

poco completamente

2. ¢La labor encomendada result6 pesada y dificil?

Nada | Muy Parcialmente | Casi Completamente

poco completamente

3. ¢Las instrucciones fueron claras?

Nada | Muy Parcialmente | Casi Completamente

poco completamente

4. ¢ Usted cree que fue inconsistente en sus apreciaciones y juicios?

Nada | Muy Parcialmente | Casi Completamente

poco completamente

5. ¢Cuantas horas invirti6 en la apreciacion y juicio de las recomendaciones.?

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segun contrato numero 378-2008 de 2008 suscrito
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.

56




Reunion de discusidn de las apreciaciones (segunda, presencial).

1. ¢El coordinador manejo acertadamente la reunion?

Nada

Muy

poco

Parcialmente

Casi

completamente

Completamente

2. ¢La reunion aport6 informacion valiosa?

Nada

Muy

poco

Parcialmente

Casi

completamente

Completamente

3. ¢Los argumentos relacionados con las diferentes recomendaciones se discutieron

adecuadamente?

Nada

Muy

pOCo

Parcialmente

Casi

completamente

Completamente

4. ;Las apreciaciones gque hicieron otros miembros influyeron sobre las suyas?

Nada

Muy

pOCo

Parcialmente

Casi

completamente

Completamente

5. ¢La discusion efectuada e

n la reunién inf

luyo sobre sus apreciaciones y juicios?

Nada

Muy

poco

Parcialmente

Casi

completamente

Completamente
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Impresion general

1. ¢ Cree que sus apreciaciones Yy juicios reflejan lo que debe hacerse en la practica?

Nada

Muy

poco

Parcialmente

Casi

completamente

Completamente

2. ¢Cree que las apreciaciones del grupo reflejan lo que debe hacerse en la practica?

Nada

Muy

poco

Parcialmente

Casi

completamente

Completamente

3. ¢El trabajo de este grupo puede generar un grupo de recomendaciones que ayuden al

personal de salud a tomar decisiones adecuadamente?

Nada

Muy

pOCo

Parcialmente

Casi

completamente

Completamente

4. ¢ Se siente satisfecho por su participacién en este grupo?

Nada

Muy

pOCo

Parcialmente

Casi

completamente

Completamente

5. ¢Su participacion en el grupo llené sus expectativas?

Nada

Muy

poco

Parcialmente

Casi

completamente

Completamente

¢ Qué sugerencias haria para mejorar este método de consenso?
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CONSENSO INFORMAL DE EXPERTOS

Son aquellos en los que un grupo de expertos efectlia recomendaciones basado en una
evaluacion subjetiva de informacidn previa, sin que se dé una descripcion especifica del
proceso seguido para generar las recomendaciones. El uso de consensos informales es el
enfoque mas antiguo para elaborar recomendaciones en salud. Sin embargo, estas
recomendaciones a menudo tienen pobre calidad y carecen de métodos de documentacion
adecuados [1]. Esto contrasta con los métodos de consenso formal, que usan enfoques
sistematicos para valorar la opinion de expertos y alcanzar acuerdo en las
recomendaciones. Debido a que en los consensos no formales no se usa un enfoque
sistematico para dirigir la busqueda y evaluacion de de la evidencia, las recomendaciones
pueden resultar influenciadas por intereses particulares o por dinamicas particulares en el
grupo. Aungue, como ya se mencion0, esta metodologia se empez6 a usar antes que los
consensos formales, ha sido reemplazada por estos Ultimos ya que usan un enfoque
sistematico para evaluar la opinién de expertos y para conseguir acuerdo [2]. Sin
embargo, hay estudios que reportan que los resultados de consensos formales e
informales resultan cualitativamente similares, aunque los métodos formales tienden a

producir recomendaciones que clinicamente resultan mas especificas[3].

Lo maés frecuente en este tipo de metodologia es que las recomendaciones se generen
después de una reunion de expertos. Los participantes suelen expresar sus opiniones, las
cuales son condensadas y resumidas por el lider del grupo para generar la recomendacion.
Las recomendaciones generadas por este método se logran, no mediante un proceso

estructurado, sino a traves de una discusion abierta [4]. Se espera que las opiniones
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encontradas puedan ser ampliamente debatidas, buscando llegar a un punto en que todos
los miembros manifiesten su acuerdo. Como ultimo recurso puede acogerse la opinion de
la mayoria de los miembros, siempre y cuando en el documento final se declare que no
hubo acuerdo total, se hagan explicitas las posiciones, se discutan las razones y se resalte

el tipo de argumentaciones que tuvieron confrontacion.

En el proceso de elaboracion de la presente guia se propone que solo se recurra a utilizar
consensos formales en el caso de que no se pueda ubicar evidencia clinica adecuada para
resolver alguna de las preguntas planteadas. Esta decisién se debera dar en un punto
posterior a la definicion del alcance y objetivos de una GPC. Por resultar poco eficiente,
no encontramos justificado practicar consensos formales al interior del GDG durante
todo el trabajo de elaboracién de la guia; debe asumirse que una adecuada seleccién de
los miembros del GDG en la Fase preparatoria 1. Conformacion del GDG favorece la
adecuada calidad de los procesos de consenso informal al interior del GDG; en este punto
debe resaltarse la importancia del lider del grupo quien debe ser un individuo que tenga la
suficiente cualificacion y responsabilidad para facilitar la participacion de todos los
miembros, asegurando la transparencia de todas las decisiones tomadas en el GDG [5]. El
hecho de se efectlen consensos informales durante la gran parte del desarrollo de la GPC
solo implica que no existe una revision sistematica de literatura que apoye cada proceso y
gue no se aplican métodos sistematicos para llegar a los acuerdos; por lo demas, deben
asegurarse los demas supuestos centrales de un trabajo de consenso, como son la

transparencia de todo el ejercicio de consenso, asi como el garantizar la participacion de
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todos los miembros y el tener en cuenta todas las opiniones. Por lo anterior, se
recomienda que en cada sesion del GDG se documenten los siguientes aspectos:

1. Fecha, hora y sitio de realizacion de la reunién del GDG.

2. Listado de los participantes y papeles cumplidos en ese punto del proceso (lider del
grupo, experto tematico, experto metodoldgico, etc. Ver constitucion del GDG).

3. Objetivos y agenda de la reunion.

4. Aspectos centrales de la discusion y puntos relevantes relacionados con el
cumplimiento de los objetivos y el seguimiento de la agenda.

5. Conclusiones de la reunion. Si hay consenso total declararlo como tal ("Hubo consenso
de todos los participantes del GDG en relacion con el tema..."). Si hubo consenso parcial
dejar consignado el topico sobre el cual se declard el consenso, asi como los nombres de
los miembros que disintieron, sus posiciones y las argumentaciones centrales frente a la
discusion. Si se recurrié a un proceso de votacion esto debera quedar consignado en la
documentacion de la sesion, junto con la opinion que respaldé cada uno de los votantes
(no resulta admisible el voto secreto). De la misma manera, debera consignarse si no
hubo posibilidad de llegar a un acuerdo.

6. Nombre y firma de cada uno de los participantes en la sesion.
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ANEXO 3 EJEMPLO DE UN DOCUMENTO DE ALCANCE PARA LA GUIA DE

ATENCION INTEGRAL PARA DIABETES MELLITUS TIPO 2

La Guia de atencion integral para la Diabetes mellitus tipo 2 de realiza en un esfuerzo del
MPS para mantener actualizado el actuar médico para Diabetes Mellitus tipo 2 a la luz de
los avances cientificos y la medicina basada en la evidencia. La guia esta dirigida al
personal de salud que atiende a este tipo de pacientes, en los 3 niveles como se define en
el Ambito Asistencial del SGSSS y también para los pacientes con el fin de garantizarles

un manejo adecuado a través de una herramienta de consulta préctica y efectiva.

Antecedentes

La Diabetes Mellitus tipo 2 ( DM-2) es una enfermedad crdénica que requiere asistencia
médica permanente durante toda la vida, incluyendo un proceso educativo tanto para el
paciente como para la familia que les permita comprender la enfermedad y asi buscar las
herramientas necesarias para obtener las metas de control metabdlico dptimo. Estas
metas deben ser enfocadas en la prevencién o retardo en la aparicion tanto de las
complicaciones agudas como de las complicaciones crénicas de la enfermedad. Es una de
las patologias que generan mayor morbi-mortalidad en la poblacion de adultos

consumiendo una proporcion importante del presupuesto sanitario en todos los paises.

En Colombia, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) estimé para el afio 2000,
883.000 diabéticos, y de acuerdo con el incremento estimado de la enfermedad, para el
2030 se esperan 2.425.000 [1]. La reciente Encuesta Nacional de Salud[2] reporta una
cifra nacional de prevalencia de diabetes mellitus de 2,57%, similar a la obtenida en la
ENFREC Il en el afio 1998 la cual fue de 2,0%[3].

Se encuentra entre las diez primeras causas de mortalidad, de egresos hospitalarios y de
consulta externa en individuos mayores de 45 afios. El riesgo de enfermedad

cardiovascular es alto, el infarto de miocardio y el accidente cerebro vascular se
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presentan con una frecuencia entre dos y cinco veces mayor comparado con los no
diabéticos de la misma edad. Ademas es la principal causa de ceguera asi como de otras
alteraciones oculares asociadas, es la causa mas importante de amputacion en

extremidades inferiores y la principal causa de hemodialisis y dialisis peritoneal.

Si bien, cada paciente debe ser evaluado en forma particular y evaluar la pertinencia para
la aplicacion de la Guia, existe un conjunto de estdndares y recomendaciones
asistenciales que pretenden proporcionar suficiente informacion al equipo de salud, a los
pacientes, familiares, investigadores, compafiias de atencion en salud, organizaciones
especiales y demés personas interesadas acerca de diversos aspectos en la asistencia y
control. Hay metas terapéuticas, instrumentos de evolucién, indicadores en el paciente
diabético de modo que la guia debe abarcar la inmensa mayoria de los pacientes sin
desconocer la presencia de preferencias individuales, y comorbilidades que puedan

influir en su aplicacion.

Justificacién

El costo directo de la diabetes en el mundo para el 2003 fue de 129 billones de ddlares
por afio. En Latinoamérica y el Caribe el costo anual total asociado a la diabetes, segun
las estimaciones, seria de US$ 65216 millones (directos: US$ 10721 millones; indirectos:
US$ 54496 millones)[4-6]. Se estima que en los paises en desarrollo las familias con

miembros diabéticos gastan entre 15 y 25% de sus ingresos en el manejo de la diabetes.

Son numerosos los avances realizados para el desarrollo de nuevas medicaciones que
permitan el manejo 6ptimo de los pacientes con DM en la ultima década, enfocadas en
un buen control metabdlico que permita la prevencion o retardo de las complicaciones
cronicas de la enfermedad a la vez que evitan los efectos secundarios de algunos
antidiabéticos utilizados anteriormente (hipoglucemia, aumento de peso y agotamiento

de la masa de células beta).
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La DM-2 puede prevenirse entre un 50% - 70% mediante la adopcion de  estilos de
vida saludables como la adquisicion de habitos alimentarios adecuados, implementacion
de la actividad fisica, evitar el habito del tabaquismo y prevenir la obesidad. Un
programa de prevencion y de control de DM -2 bien disefiado, implementado e
integrado con otros programas de patologias cronicas puede traducirse en reducciones
considerables en la morbilidad y mortalidad, reduciendo también los costos generados

por la atencidn de estos pacientes [7].

Las anteriores consideraciones dan el soporte necesario para justificar la necesidad de
mantener unas guias de manejo de DM-2 actualizadas con un enfoque preventivo y de

mantenimiento del control metabdlico.

Poblacion a la que va dirigida

Esta guia esta enfocada a todos aquellos pacientes con DM -2 diagnosticada, segun los
criterios de la Organizacion Mundial de la Salud. Pretende ayudar a identificar aquellos
pacientes que tengan la enfermedad sin haber sido diagnosticada y a aquellos personas
que tengan factores de riesgo de para el desarrollo de la enfermedad. La guia debe incluir
recomendaciones en poblacion de riesgo (edad, IMC, Comorbilidades, FR) con el &nimo

de prevenir que desarrollen la enfermedad.

Se hard ampliara el espectro a la poblacion infantil, dado que en algunos paises se ha
visto un incremento significativo del diagndstico de DM, como consecuencia de la

presencia de habitos de vida inadecuados como la obesidad y el sedentarismo[8].
El proceso educativo para prevencion primaria debe abarcar la poblacion general con el
fin de fomentar la adquisicion de habitos de vida saludable, en todos los niveles de

atencion en salud y los diferentes sectores (Privado y Publico).

Ambito asistencial
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La guia de DM-2 debera ser un documento de manejo para todos los sectores de atencion
en salud en Colombia. Se incluird en ella la prevencion primaria y secundaria y se
determinara el tratamiento adecuado del paciente antes de recurrir a un especialista en el

area de la diabetes y/o endocrinologia.

La guia deberd dirigirse a los profesionales que conforman las diversas instituciones
prestadoras de salud (IPS) publicas o privadas en los diferentes niveles de atencion en

salud.

El primer nivel de atencion conformado por los Equipos de diabetes cuyas actividades
seran: promocion, prevencion y deteccion precoz:

- Equipo conformado por: medico general con capacitacion en diabetes para el

diagnostico, y manejo de casos no complicados y por un profesional de salud

como enfermera, nutricionista con capacitacion en educacion en diabetes para

el desarrollo de las actividades de promocidon y prevencién de la salud.

El segundo nivel cuenta con Unidades de atencion en diabetes, con médico
endocrin6logo para actividades de manejo especializado de la diabetes como en personas
con DM descompensados, embarazada diabética, DM de dificil manejo. En este nivel se
dispone de los recursos para toma de examenes que detectan complicaciones crénicas si

no estan disponibles en ler nivel y para personas con complicaciones cronicas.

El Equipo de la Unidad de atencidn: médico especialista: internista o
endocrindlogo/diabetélogo, profesional en enfermeria o su equivalente en personal salud
que haya tenido entrenamiento en educacion diabétoldgica y tres 0 mas profesionales de
salud de diferentes disciplinas relacionadas con el cuidado de la diabetes (nutricionista,

podologo, psicologo, nefrélogo, oftalmdlogo, ortopedista etc.)

El tercer nivel conformado por Centros especializados en la atencion del paciente

diabético: este sera un centro especializado que dara atencion integral a la persona con
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DM con un amplio rango de servicios. Estos centros son unidades de atencion en diabetes
con mayores recursos en tecnologia y equipo multidisciplinario adecuadamente entrenado
donde adicionalmente se llevan a cabo actividades de investigacion y adiestramiento de
profesionales que trabajen en las unidades (ejemplo de esto es la Clinica de Diabetes de
la FSFB, Dr. Kattah)

Se involucran profesionales de las siguientes areas: Medicina, Nutricion, Enfermeria,
Odontologia, Psicologia, Educadores en Diabetes, Licenciados en Educaciéon Fisica,

Promotores y Redes de apoyo.

Descripcion del proceso Asistencial

Los pasos de los procesos asistenciales de la guia estaran dirigidos a la prevencion, el
diagnostico y el tratamiento de la enfermedad.

Prevencion: La guia brindara la informacion para la educacion de la poblacion general en
la adquisicion de habitos de vida saludables como la alimentacion adecuada [9-13] la
implementacién de la actividad fisica, la erradicacién del tabaquismo y la prevencion del
desarrollo de obesidad. Se requiere la concientizacién de la comunidad acerca de la

diabetes como problema de salud publica.

La guia determinara los elementos para la deteccion de factores de riesgo para diabetes
asi como los criterios de remision de las personas con factores de riesgo positivos a
programas de deteccion precoz y prevencion en diabetes. Por otro lado, se establecera el
mecanismo para evaluar la adherencia a la guia tanto por parte de los profesionales en

salud en los diversos niveles de atencion como por parte de los pacientes.

Diagnostico: El diagnostico temprano es una herramienta atil para la prevencion o
retardo del desarrollo de las complicaciones crénicas de la enfermedad. La deteccion de
los factores de riesgo para diabetes es esencial para que se pueda hacer el diagnostico
precoz de la enfermedad, por lo tanto el sistema de salud en sus diferentes ambitos de

atencion debera estar entrenado en la deteccion de los factores de riesgo.
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Se realizaran las pruebas de glucemia en ayunas en todas las personas con factores de
riesgo positivos o prueba de tolerancia a la glucosa en todos aquellas personas que lo

requieran para confirmar o descartar el diagnostico de la enfermedad.

Tratamiento: El tratamiento de la diabetes se debe realizar tan pronto se tenga el
diagnostico de la enfermedad con el objetivo de retardar o prevenir el desarrollo de la
aparicion de las complicaciones agudas y créonicas de la enfermedad y evitar la
discapacidad del paciente. Se deben establecer claramente las metas a las que se quiere
llegar y plantear un sistema de monitoreo que las cuantifique, para garantizar el

cumplimiento.

Si el paciente tiene hiperglucemia de ayuno o Intolerancia a los Carbohidratos el
tratamiento deberd tener enfoque preventivo para evitar su evolucion de DM-2. Se
estableceran las indicaciones para modificar factores de riesgo como el sedentarismo y la

obesidad.

Una vez establecido el diagnostico de la enfermedad se continuara con los habitos de
vida saludable, como parte fundamental del tratamiento y en caso de ser necesario, se
iniciara terapia médica farmacoldgica de acuerdo con las necesidades de cada paciente.

La guia desarrollara el protocolo a seguir en terapia farmacologica.

La educacion, el automonitoreo de glucemia, la medicion periddica de hemoglobina
glucosilada, perfil lipidico y control de la tension arterial y la practica de examenes
periddicos para la deteccion temprana de las complicaciones son fundamentales y
formaran parte de la guia. Es prioritario implementar las medidas necesarias para la
prevencion Yy deteccion temprana de las complicaciones crénicas de la enfermedad
relacionadas con microangiopatia. En la actualidad existe evidencia suficiente en la
literatura médica que soporta una amplia gama de intervenciones para modificar la

historia natural de la enfermedad haciéndola mas favorable para el paciente.
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La atencion y cuidado del paciente con DM-2 es compleja y requiere el abordaje de
variados aspectos adicionales al control estricto de la glucemia como son la reduccién
del riesgo cardiovascular global mediante el control de la tension arterial, el perfil de
lipidos séricos, la cesacion del habito de fumar y el uso de aspirina en quien este

indicada.

Aproximacion al tipo de decisiones

Para la realizacion de estas guias se tendran en cuenta la eficacia y efectividad de las
diferentes intervenciones, se consideraran los aspectos de costo efectividad para las
recomendaciones propuestas, atendiendo el interés del Ministerio de la Proteccion
Social de priorizar intervenciones que sean altamente costo-efectivas y que permitan dar
el mejor uso a los recursos econdomicos finitos con los que se cuenta para la

implementacion de estas guias.

Los principios éticos regiran sobre cada recomendacion antes de establecer cualquier tipo
de terapéutica. Se tendran en cuenta los aspectos culturales, ideoldgicos, y sociales de la

poblacion de acuerdo a sus habitos y la disponibilidad de alimentos.

No podemos olvidar las caracteristicas de tipo organizativo para lo cual se establecera

claramente en la guia los niveles de competencia segun el nivel de atencion en salud.

Tipo de ayudas que se deben desarrollar para la gestion clinica

En el desarrollo de las guias se deben incluir diversos tipos de herramientas que faciliten
su divulgacion y su aplicabilidad. Estas guias deberan ser colgadas en la pagina WEB del
Ministerio de la Proteccion Social asi como en otras paginas WEB de las entidades de
salud locales y regionales del pais.

Se establecera entonces la estrategia de educacion, de difusién e implementacion que

incluye indicadores de seguimiento y adherencia.
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En la guia se incluiran flujogramas claros para la toma rapida de decisiones, recordatorios
a los pacientes para el cumplimiento de las metas, cartillas educativas donde se explique
de manera clara y didactica los principios fundamentales de la enfermedad y su

tratamiento

Se brindara material de apoyo para diagndstico y manejo inicial de las complicaciones
agudas de la DM-2 como el estado cetoaciddtico, estado hiperosmolar y el coma

hipoglucémico.

Por dltimo se dejara estipulado el mecanismo y periodicidad para la actualizacion
peridédica de la guia permitiendo su vigencia a largo plazo. Asi mismo se debera

determinar un sistema de evaluacion de adherencia a la guia.
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ANEXO 4 MAPA MARCO GENERAL DE PREGUNTAS CLINICAS ANGOR

Fases

Diagnéstico

Prondstico

Tratamiento

Tratamiento
Farmacoldgico

INESTABLE

Dolor Toracico

@ Preguntas

Reconocimient

] Qué sintomas y signos
de la angina

permiten reconocer una
anginainestable?

Qué criterios cumple para su
clasificacién en los distintos tipos
de anginainestable?

Clasificacion

Factores
desencadenantes Estan presentes factores
hemodinédmicos que se pueden
considerar como

desencadenantes?

Estratificacion de riesgo Qué pruebas permiten en

cada caso estratificar el riesgo?

g

Cual es la mejor alternativa
Terapéutica para cada caso

Terapia
concreto?

Revascularizacion
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ANEXO 5 METODOLOGIA DE SOCIALZIACION

A continuacion se describe la metodologia para llevar a cabo un proceso de socializacion
bien sea de una GAI o de los documentos previos para su elaboracion como lo son la

definicion de alcance clinico y economico y la formulacién de las preguntas.

La metodologia que se utiliza durante un proceso de socializacion debe fundamenta en
los principios de participacion, reflexién y discusion. Esto permitira una nutrida
participacion de los actores convocados y a su vez hara que los resultados del proceso
sean positivos. La participacion se convierte en un mecanismo necesario para que la GAI

se pueda materializar.

Se recomienda utilizar una técnica informal de participacion ciudadana, conferencia
(expositiva y explicativa). En esta los diferentes actores invitados (cientificos, expertos,
pacientes etc) escuchan la exposicion del grupo técnico en la cual se sintetiza el
contenido de la propuesta de Guia desarrollada o los documentos relacionados. Tras la
exposicion se abre un debate en donde cada participante tendra la oportunidad de exponer
sus comentarios y plantear sugerencias. Después de esto, el GDG, en sesiones privadas de
manera independiente y objetiva, consideran las opiniones y sugerencias del publico y
evaluan la posibilidad de incluirlas dentro de la propuesta a través del método de
agregacion de opiniones que se explica mas adelante. Durante este proceso se dejaran
explicitas, en un documento elaborado para tal, las razones de inclusion o no de los

ajustes propuestos por los diferentes actores.

El proceso de socializacién contempla varios espacios paralelos:
= Sensibilizacion: un espacio enfocado a procesos de divulgacién de todo el

proyecto. Este proceso es un paso previo el cual ha tiene como objetivo presentar
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los objetivos y alcance del proyecto asi como el equipo técnico (GDG) que lo
desarrolla.

= Uno dedicado a los componentes de: Definicidn de alcance y objetivos de la GPC
y Formulacion de las preguntas clinicas y econdémicas

= y un tercer espacio para la socializacion de la GAIl que contiene los tres

componentes, clinico econémico y de UPC

Es importante hacer uso de herramientas tecnoldgicas como el internet para divulgar la
GAI y los documentos relacionados de manera que se pueda contar con un mayor nimero
de opiniones sobre todo de aquellos actores no presentes en las principales ciudades del

pais.

I. Desarrollo de la Metodologia
El proceso de socializacion, se propone desarrollarlo en dos fases principales, a saber una
presencial donde se convoca a un amplio nimero de actores, para presentar la version
definitiva de la GAI y una fase virtual para presentar algunos de sus componentes
(Definicion de alcance, formulacion de preguntas y las versiones borrador ) Esta Gltima
se realizara paralelamente a la fase de presencial para la cual en la pagina Web que se
disefie para el proyecto 6 a través de la pagina del ente gestor (Ministerio de la Proteccion
Social www.pos.gov.co)podran exponerse los documentos y crear foros de discusién de

los documentos.

A. Primera Fase: socializacion presencial

La socializacion presencial consta de las siguientes etapas:

1. Preparar a las partes interesadas para la socializacion. Se debe invitar a los
diferentes actores del SGSSS via telefonica y correo electronico a participar. La
invitacion debera reflejar el objetivo de la reunién, lo que se espera de ellos en el
proceso asi como el orden del dia de la reunion. Esta informacion ayudara a las partes
interesadas a preparar sus opiniones, a la vez que fomentara su interés por participar

en el proceso
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2. Elaboracion de los documentos a distribuir antes del inicio de la socializacion. Se
debe facilitar por medio electrénico la propuesta de GAIl a todas las partes
convocadas antes de las reuniones de socializacion. De este modo, todas las partes
tendran la oportunidad de leerlas previamente. También es importante distribuir la
agenda y un formato de consignacién escrita de sugerencias y aportes (Herramienta
29 : Formato de opinion)

3. Confirmar la cohorte de actores participantes

4. Definir el cronograma de acuerdo con agendas de los participantes y términos de
referencia del contrato para el desarrollo de la GAI

5. Invitar a los actores con minimo una semana de anticipacion, solicitando la lectura
previa de los documentos y el diligenciamiento del formato de opinion (Herramienta
29) el cual podra ser recogido durante las conferencias de socializacion o enviados
antes de ellas.

6. Preparar el plan de trabajo operativo para las conferencias de socializacion

7. Conducir la conferencia de socializacion: En la conduccion de las conferencias es
importante tener en cuenta las siguientes recomendaciones técnicas:

« En la medida en que los actores lleguen a la reunién, los organizadores deben
dar la bienvenida y proceder a su registro y entrega de un formato de
consignacién de opiniones (Herramienta 29) que sera recogido al final de la
conferencia.

« EIl gestor del proyecto (Ministerio de la Proteccion Social) debe dar la
bienvenida y aportar informacion general de los antecedentes y del contexto
sobre el alcance y objetivos del proyecto.

« El director o lider del proyecto debe dar la bienvenida, presentar el equipo
técnico del proyecto y aportar informacion general sobre el topico de la
reunion. Es importante hacer énfasis en que los miembros del GDG tienen
como proposito contar con las opiniones y aportes de los actores como
insumos valiosos para el ajuste de la GAI

« EI director o lider del proyecto debe explicar para qué se utilizaran los
resultados de la conferencia y cdémo se registrara la informacion

(videograbacidn y registro escrito parcial, notas de campo).
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» Se deben presentar las normas de conduccion y comportamiento dentro de la
conferencia.

» Se debe efectuar la presentacion de la GAI con relacion a la metodologia
seguida para su desarrollo y a su contenido.

« Una vez finalizada la etapa anterior el director del proyecto dard paso a la
apertura de la discusion por parte de los participantes. En esta etapa es
importante que cuando se dé una intervencion se identifique el actor que la
expone.

« Al cierre de la discusion debe agradecerse la participacion de los asistentes.

8. Anadlisis de la conferencia: Se efectuara en diferentes momentos:
1. Durante la conferencia

= Escuchar comentarios inconsistentes y/o contradictorios y vagos y
tratar de aclararlos

= Consignar por escrito las preguntas, sugerencias y comentarios
claves

= Recolectar los formatos de aporte de ajustes diligenciados por los
participantes

2. Inmediatamente después de la conferencia

= Verificar que el registro de videograbacion funcion6 correctamente

= Rotular y marcar cintas de video y documentos (Formatos de
opinidn)

= Efectuar una discusion entre los miembros del grupo técnico y el
grupo gestor

3. 24 horas post-finalizacion de la conferencia:

= Efectuar copias de respaldo de cintas y fotocopias de documentos
= Efectuar transcripcién de texto
= Revisar las notas tomadas durante el proceso de la reunion.
4. Durante la misma semana post finalizacion de la conferencia:
= Desarrollar una matriz "opiniéon por opinién" que incluird las
recomendaciones y/o opiniones de los participantes (Herramienta
27)
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= Evaluar y calificar cada opinidén siguiendo la metodologia de
Agregacion  de  opiniones  (ver numeral 10  Ajustar
Guia)(Herramienta 28 :Matriz de calificacion de opiniones por
GDG)
= Presentar categorias de resumen de la discusion
= Ubicar temas emergentes
= Construir agrupaciones o efectuar diagramas del analisis
9. Elaboracion del reporte de relatoria. Tras la reunion de socializacion el GDG revisard y
analizard de manera sisteméatica toda la informacion proporcionada por las partes
interesadas Yy se elaboraré un reporte de la socializacion.
10. Ajustar la Guia. Considerando el gran nimero de actores participantes en las
reuniones de socializacion es muy probable que surjan un sin nimero de opiniones
relevantes, inconsistentes y/o controvertidas para el contexto y el alcance de la GAI. Por
lo tanto es fundamental para la fiabilidad del proceso de ajuste de la propuesta que las
opiniones que surjan se evalten y califiguen de manera profesional y transparente. Para
garantizar esto, es importante considerarlo siguiente:

e Las controversias, ideas vagas etc. se deben registrar, debatir y aclarar ampliamente
entre los participantes cuando surjan durante las conferencias de socializacion.

e Debe reconocerse que la decision final sobre cualquier inclusion de opiniones le
corresponde al GDG, el cual utilizara su juicio profesional para encontrar un
equilibrio entre las opiniones de los diversos grupos de interés con el objetivo de
tomar dicha decision. Para este proceso se utilizara la metodologia de agregacion
de opiniones donde cada miembro del GDG individualmente calificara o le
asignara un determinado nivel de importancia a cada opinidn y posteriormente se
agrupara dicha calificacion.

e Debe reconocerse que la decision final sobre cualquier inclusion de opiniones le
corresponde al equipo técnico del GDG, el cual utilizara su juicio profesional para
encontrar un equilibrio entre las opiniones de los diversos grupos de interés con el
objetivo de tomar dicha decision. Para este proceso se utilizard la metodologia de
agregacion de opiniones. La metodologia de agregacién de opiniones dispone de

varios expertos ( en este caso de los miembros grupo técnico del GDG y del grupo

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segun contrato numero 378-2008 de 2008 suscrito 79
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.



gestor) cada uno de los cuales realiza una evaluacion individual de las opiniones
surgidas de la revision de un documento. De este modo se evitan los problemas
comunes que aparecen en el seno del grupo de decision como dominancia en la
discusion por uno o mas miembros, considerando la influencia extrema por uno
de los miembros o, falta de reconocimiento de otros de los miembros (dada las
asimetrias de poder de informacion entre ellos) tolerancia hacia las opiniones
controvertidas y minoritarias. El método utiliza una escala de calificacion de 1 a 9
donde 7-9 la opinidn es critica y debe tenerse en cuenta para el ajuste de la
propuesta, 6-4 la opinidn es importante pero no es critica el ajuste de la propuesta
y 3-1 la opinién no es importante para el ajuste de la propuesta. Cada miembro del
equipo técnico individualmente debe calificar o asignarle un determinado nivel
de importancia a cada opinién segun la calificacion anteriormente anotada y
posteriormente se agregan las calificaciones individuales en una matriz. La matriz
de agregacion se calcula realizando la media aritmética de las matrices
individuales basado en el nimero de evaluadores que califican las opiniones*?

o Se debe elaborar un documento que contendra el proceso seguido para incluir o no
una determinada opinion.

o Se debe informar a todas las participantes en las etapas de socializacion
(presenciales y virtuales) los fundamentos de la decision. Esta informacion se puede
comunicar individualmente a través de correo electrénico de manera que las partes
interesadas conozcan como se ha utilizado o considerado su opinidn. De esta manera

se mantiene una relacion constructiva permanente entre las partes.

B. Segunda Fase: validacion virtual

Esta fase consta en publicar, en la Pagina Web disefiada para el proyecto y en la pagina,
www.pos.gov.co los documentos de definicion de alcance y objetivos y de preguntas de

la GAL. Estos foros deben estar abiertos por un espacio de un mes aproximadamente.

La validacion virtual consta de las siguientes etapas:
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e Invitar a un grupo de actores mas amplio identificados en el directorio de actores
que serd facilitado por el grupo gestor de la GAL.

e Crear foros virtuales de discusion, uno por cada componente que se pretende
socializar previo desarrollo de la GAI Final , como lo son el documento de alcance
y objetivos y el de preguntas clinicas y economicas

e Abrir la discusion

e Recolectar y analizar de las sugerencias y comentarios

o Elaborar el reporte de evaluacion de las opiniones

e Ajustar los documentos y la GAI

Referencias
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SNS: I+CS N°2006/0l.
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ANEXO 6 FUENTES DE DATOS EMPELADOS PARA LA REVISION
SISTEMATICA DE LA LITERATURA CIENTIFICA

Bases de datos

electrénicas

Estudios
primarios y

secundarios

MEDLINE, PLATAFORMA PUBMED
HTTP://WWW.NCBI.NIH.GOV/ENTREZ/

QUERY.FCGI

EMBASE — Experta Medica data Base

http://www.embase.com/

LILACS - Literatura Latinoamericana y del
Caribe en Ciencias de la Salud

http://bases.bireme.br/cqi-

bin/wxislind.exe/iah/online/?lsisScript=iah/i

ah.xis&base=LILACS&lang=e

CINAHL — Cumulative Index to Nursing &
Allied Health Literature

http://www.cinahl.com/

Cochrane library plus

http://www.update-

software.com/clibplus/clibplus.asp

Current Controlled Trials

http://controlled-trials.com/

CRD — Centre for Reviews and
Dissemination Database

http://www.york.ac.uk/inst/crd/

HTA - Health Technology Assessment
database

http://www.york.ac.uk/inst/crd/crddatabases

.htm
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http://www.ncbi.nih.gov/entrez/query.fcgi
http://www.ncbi.nih.gov/entrez/query.fcgi
http://www.embase.com/
http://bases.bireme.br/cgi-bin/wxislind.exe/iah/online/?IsisScript=iah/iah.xis&base=LILACS&lang=e
http://bases.bireme.br/cgi-bin/wxislind.exe/iah/online/?IsisScript=iah/iah.xis&base=LILACS&lang=e
http://bases.bireme.br/cgi-bin/wxislind.exe/iah/online/?IsisScript=iah/iah.xis&base=LILACS&lang=e
http://www.cinahl.com/
http://www.update-software.com/clibplus/clibplus.asp
http://www.update-software.com/clibplus/clibplus.asp
http://controlled-trials.com/
http://www.york.ac.uk/inst/crd/
http://www.york.ac.uk/inst/crd/crddatabases.htm
http://www.york.ac.uk/inst/crd/crddatabases.htm

ADOLEC - Salud en la Adolescencia
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=

€s

BDENF - Base de Datos de Enfermeria
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=

€s

HOMEOINDEX — Bibliografia Brasilefia

de Homeopatia

http://www.bireme.br/php/index.php?lang=

€s

AMED - Allied and Complementary
Medicine Database
http://www.ovid.com/site/products/ovidguid
e/ameddb.htm

LEYES - Legislacion Bésica de Salud de la
América Latina y del Caribe

http://www.bireme.br/php/index.php?lang=

€s

MEDCARIB - Literatura del Caribe en
Ciencias de la Salud

http://www.bireme.br/php/index.php?lang=

€s

PAHO - Catéalogo de la Biblioteca Sede de
la OPS
http://publications.paho.org/

WHOLIS - Sistema de Informacién de la
Biblioteca de la OMS

http://www.who.int/library/database/index.e

n.shtml

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segun contrato numero 378-2008 de 2008 suscrito 83
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.


http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es
http://www.ovid.com/site/products/ovidguide/ameddb.htm
http://www.ovid.com/site/products/ovidguide/ameddb.htm
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es
http://publications.paho.org/
http://www.who.int/library/database/index.en.shtml
http://www.who.int/library/database/index.en.shtml

Bases de datos genéricas y meta buscadores

- PubMed:

http://www.ncbi.nih.gov/entrez/query.fcgi

- Pubgle:

http://www.pubgle.com/buscar.htm

- TripDatabase:

http://www.tripdatabase.com/index.html

- Fisterra:

http://www.fisterra.com/recursos web/ca

stellano/c _guias clinicas.asp

Registros de investigacion

= CRD: http://www.york.ac.uk/inst/crd/

= Biomed Central:

http://www.biomedcentral.com/

= Centerwatch:
http://www.centerwatch.com/

= CORDIS:
http://www.cordis.lu/en/home.html

=  PDQ Clinical Trials Database

http://www.cancer.gov/search/clinica

| trials/
=  NHMRC Clinical Trials Centre:

http://www.ctc.usyd.edu.au/

= AIDS Clinical Trials Information
Service (ACTIS):

http://www.aidsinfo.nih.qov/

= Colciencias:

http://quihicha.colciencias.gov.co/we

b/guest/home
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http://www.ncbi.nih.gov/entrez/query.fcgi
http://www.tripdatabase.com/index.html
http://www.fisterra.com/recursos_web/castellano/c_guias_clinicas.asp
http://www.fisterra.com/recursos_web/castellano/c_guias_clinicas.asp
http://www.york.ac.uk/inst/crd/
http://www.biomedcentral.com/
http://www.centerwatch.com/
http://www.cordis.lu/en/home.html
http://www.cancer.gov/search/clinical_trials/
http://www.cancer.gov/search/clinical_trials/
http://www.ctc.usyd.edu.au/
http://quihicha.colciencias.gov.co/web/guest/home
http://quihicha.colciencias.gov.co/web/guest/home

Investigadores y fabricantes

Contactos interpersonales con
fabricantes e investigadores
Colciencias:

http://quihicha.colciencias.gov.co/web/qg

uest/home

Research Centers and Service Directory:
http://library.dialog.com/bluesheets/htm
I/b10115.html

InPharm.com:

http://www.inpharm.com/view/0/home.
html

Internet

Google Scholar

Literatura Gris
(informes técnicos, actas de
congresos, tesis doctorales 'y

ensayos inéditos)

= SIGLE (sistema para la informacion

sobre la literatura gris)

= NTIS (servicio informativo técnico

nacional)
American Chemical Society:

http://www.cas.org/support/stngen/db

ss/index.html

Bibliotecas universitarias, de los
centros de investigacion, de las
organizaciones de investigacion y de

las sociedades profesionales gris

Busqueda manual
(articulos que han faltado en base

de datos y lista de referencia)
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http://quihicha.colciencias.gov.co/web/guest/home
http://quihicha.colciencias.gov.co/web/guest/home
http://library.dialog.com/bluesheets/html/bl0115.html
http://library.dialog.com/bluesheets/html/bl0115.html
http://www.inpharm.com/view/0/home.html
http://www.inpharm.com/view/0/home.html

ANEXO 7 VALORACION DE LA CALIDAD DE LOS DISTINTOS TIPOS DE
ESTUDIOS

I. Experimento Clinicos

A. Definicion
Un experimento clinico aleatorizado (ECA) es un estudio experimental en el que se
aplica una intervencion a un grupo de pacientes (grupo experimental) y el resultado se
compara con el obtenido en un grupo idéntico de pacientes (grupo control) que recibe
otra intervencion. Los pacientes son asignados de forma aleatoria al grupo experimental y
al grupo control con la misma probabilidad, de forma que ambos grupos sean similares en
todo (caracteristicas de los pacientes, factores prondsticos conocidos 0 no, otros
tratamientos recibidos, etc.), excepto en la intervencion que reciben. De esta forma, la
diferencia observada podré atribuirse al tratamiento recibido, con un margen de error
establecido, y siempre que el experimento esté libre de sesgos. EI ECA se considera el
patrén oro para valorar la eficacia de las intervenciones. Los ECA que se evallan con

mas frecuencia en GPC son estudios en fase 111 o en fase 1V.

B. Aspectos metodoldgicos
* Variables de resultado. Se debe tener en cuenta si los resultados se miden mediante
variables intermedias (subrogadas) o variables finales. El ensayo debe definir claramente
cudl es la variable principal y cudles las secundarias; éstas Ultimas deben estar
predefinidas en el disefio del estudio. El estudio puede no tener potencia estadistica
suficiente para detectar diferencias estadisticas significativas en variables secundarias;
por otro lado, es necesario ser cautos ante hallazgos inesperados procedentes de variables
secundarias. Si las variables de resultado son compuestas, su validez dependera de que se
cumplan tres premisas: que los distintos componentes tengan la misma importancia
clinica, que la frecuencia con la que ocurren sea similar y que la intervencién afecte de
igual forma a todos los componentes.

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segun contrato numero 378-2008 de 2008 suscrito 86
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.



* Aleatorizacion. La fortaleza principal de un experimento clinico es la adecuada
aleatorizacion. Si no hay ninguna indicacion de que se ha efectuado una aleatorizacion, el
estudio deberia ser rechazado. Es importante que ademas exista “Ocultacion de la
Secuencia de Aleatorizacion” (OSA), es decir, que quien realiza la investigacion no sepa
que rama le va a corresponder a cada sujeto ni pueda influir de manera consciente o
inconsciente en el orden de aleatorizacion. EI método de ocultacion deber estar
claramente descrito. Es importante también comprobar si existen diferencias en las

caracteristicas basales de los grupos.

* Enmascaramiento o “doble ciego”. Idealmente, en un ECA ni el paciente ni el
investigador deberian saber qué tratamiento esta recibiendo el grupo experimental o el
grupo control. Suele ser frecuente en ECA con farmacos. Es especialmente importante
cuando las variables que se miden son subjetivas (como calidad de vida, dolor...) o
cuando es posible que, al margen de la intervencion que se estudia, puedan afadirse otros
tratamientos concomitantes. Si por razones éticas otécnicas el estudio no puede ser doble
ciego (por ejemplo, intervenciones quirdrgicas, educativas, un programa de ejercicio
fisico), al menos el evaluador de los resultados deberia desconocer la intervencion
asignada (“evaluacion ciega por ter-

ceros”).

* El seguimiento de los pacientes. Siempre se deben cuantificar y describir las causas de
la pérdida de pacientes. El porcentaje de pérdidas puede ser muy variable, en funcion de
la patologia estudiada, del tipo de intervencion o de la duracion del estudio. Es
importante que los motivos de las pérdidas afecten de la misma forma al grupo
experimental y al control, y que el porcentaje de abandonos no sea muy elevado. Si en
una de las ramas hay mas pérdidas debido a efectos adversos o a falta de eficacia, los
resultados estaran sesgados; si las causas de las pérdidas se distribuyen de la misma
forma en las dos ramas su influencia serd menor. Es importante que, al analizar los
resultados, se siga el principio del “andlisis por intencion de tratar” (AIT), de forma que

cada paciente se contabilice en la rama a la que fue aleatorizado/a, aunque no completen
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el estudio. La excepcion a esta regla son los estudios de equivalencia y de no inferioridad,

donde se deben presentar tanto el AIT como el andlisis por protocolo.

* El andlisis de subgrupos: Los resultados provenientes de andlisis de subgrupos son mas
fiables si se cumplen los siguientes requisitos:
e La hipdtesis especifica se habia planteado en el disefio del estudio y es una de

las pocas hipdtesis que se quiere contrastar.

La magnitud del efecto es grande.

El efecto del tratamiento es altamente significativo (cuanto mas bajo es el
valor de la p mas creible sera la diferencia).

Los resultados son consistentes con los de otros estudios.

Existe evidencia cientifica indirecta a favor de los resultados encontrados

(plausibilidad bioldgica).

Mas creibles si se observa un beneficio en la poblacion global del estudio.

I1. Revisiones sistematicas

A. Definicion

Es una revision acerca de una cuestion formulada claramente, y que utiliza métodos
sisteméaticos y explicitos para identificar, seleccionar y evaluar criticamente la
investigacion relevante, asi como para obtener y analizar los datos de los estudios que son
incluidos en la revision. Aunque lo mas habitual son las revisiones sistematicas de
experimentos clinicos, existen revisiones sistematicas de otros disefios de estudios (como
casos-control, cohortes, estudios de pruebas diagnésticas, o0 RS que incluyen distintos
disefios sobre el mismo tema).

Se pueden utilizar o no métodos estadisticos (metaanalisis) para combinar los resultados
de los estudios incluidos, dando una estimacion global del efecto. La unidad de anélisis

de un metaanalisis son los estudios individuales.

B. Aspectos metodoldgicos
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* Busqueda y seleccion de la literatura. La principal fortaleza de una revision sistematica
es que localiza y sintetiza toda la evidencia cientifica relevante sobre una pregunta
concreta, por lo que es fundamental que la busqueda sea lo mas exhaustiva posible
utilizando las bases de datos mas especificas sobre el tema tratado. Es deseable que ésta
se complemente con una busqueda de la literatura gris, busquda manual en revistas clave,
rastreo de las referencias incluidas, contacto con expertos en el tema, con la industria o
con las agencias reguladoras. Los criterios de inclusion y exclusion de los estudios deben
ser claros, de acuerdo al protocolo de la revision. Se debe evaluar la calidad de los

estudios individuales incluidos.

* Sesgo de publicacion. Para saber si los estudios encontrados son representativos de toda
la investigacion realizada, pueden utilizarse técnicas graficas (como el funnel plot) o
estadisticas (Rosenthal). Si el nimero de estudios incluidos es pequefio, estas técnicas

tienen un valor limitado.

 Heterogeneidad. Es la variabilidad o las diferencias entre los estudios incluidos en la
revision y es un aspecto clave para decidir si es 0 no razonable combinar los resultados.
La heterogeneidad estadistica se refiere a diferencias en los efectos reportados, la
heterogeneidad metodolégica a diferencias en el disefio y calidad de los estudios y la
heterogeneidad clinica a diferencias entre los estudios referidas a caracteristicas clave de
los participantes, a intervenciones o a medidas de resultado. Es importante que se
analicen las posibles causas de heterogeneidad en funcién de los factores mencionados.
Si éstos difieren sustancialmente, lo mas recomendable puede ser no agregar los
resultados. Los test estadisticos de heterogeneidad se utilizan para valorar si la
variabilidad en los resultados de los estudios (la magnitud de los efectos) es mayor que la
esperada por el azar. Estos test tienen una baja potencia estadistica cuando el nimero de
estudios es pequefio. Si se sospecha o se demuestra heterogeneidad se debe intentar
explicarla realizando un analisis de sensibilidad, en funcion de aspectos como la calidad
de los estudios, las caracteristicas de los pacientes o de las intervenciones, etc. En
ocasiones la heterogeneidad no explicada puede determinar que la sintesis mediante

metaanalisis no sea apropiada, realizando entonces una RS que sintetiza los resultados de
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los estudios individuales, sin agregarlos. En presencia de heterogeneidad, si se opta por
combinar los resultados, se debe emplear un modelo de analisis de efectos aleatorios (mas

conservador) en lugar de un modelo de efectos fijos.

I11. Pruebas diagnosticas

A. Definicion
Los estudios sobre pruebas diagnosticas pueden cumplir dos objetivos. El primero es
valorar el impacto de una o de varias estrategias diagndsticas en las decisiones clinicas o
en los resultados en pacientes. Esta evaluacion se realiza mediante experimentos clinicos
0 estudios comparativos no experimentales. Este tipo de planteamiento, aunque es el

ideal, esta disponible en muy pocas ocasiones.

El segundo objetivo, tradicionalmente més frecuente, es conocer la capacidad diagndstica
de una prueba (capacidad para clasificar a una persona como sana o enferma). En este
apartado nos referimos a este segundo objetivo. Su disefio se basa en una comparacion
entre la prueba que se estudia y el patron oro (gold standard), que se aplican a un
conjunto de pacientes, evaluandose los resultados en términos de sensibilidad,

especificidad, valores predictivos o cocientes de probabilidad.

B. Aspectos metodoldgicos

* Seleccion de los pacientes. El estudio debe incluir el espectro de pacientes mas parecido
posible al que se pretende aplicar la prueba (por ejemplo, incluyendo pacientes con
distintos grados de severidad). Un sesgo muy frecuente consiste en comparar la prueba en
pacientes que se sabe tienen la enfermedad y en individuos que no la tienen. Este disefio
“casos-control” sobreestima el rendimiento de la prueba, que ha de incluir pacientes con
sospecha de la enfermedad.

* Independencia entre la prueba y el patron oro. Se debe aplicar el patron oro a todos los
sujetos del estudio, no sélo a los que han presentado resultados positivos con la prueba a

estudio. A veces, cuando este patron es una prueba invasiva, se utiliza un patron de
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referencia distinto en los que presentan un resultado positivo y negativo, lo que conduce a
una sobreestimacion del rendimiento de la prueba a estudio.
« Enmascaramiento en la interpretacion de las pruebas. La prueba a estudio debe

valorarse sin conocer los resultados de la prueba de referencia y viceversa.

IV. Estudios de Cohortes

A. Definicion
Los estudios de cohortes son un tipo de estudio observacional en el que se hace un
seguimiento a un grupo de personas (una cohorte) durante un tiempo determinado con el

objetivo de evaluar la aparicion de un determinado evento.

Estos estudios se pueden utilizar con fines diferentes: para determinar si la frecuencia de
una enfermedad o acontecimiento es diferente dependiendo de la exposicion a un factor,
por ejemplo, estudiar la frecuencia de enfermedad coronaria en personas que estan
expuestas al humo del tabaco (fumadores pasivos); para valorar la evolucién de la
enfermedad mediante el seguimiento de una cohorte (estudios de prondstico). Los
estudios de cohortes pueden ser Utiles para medir la efectividad de una intervencion,
cuando no se dispone 0 no es aceptable la realizacion de experimentos clinicos, pero

estan mas sujetos a sesgos que éstos ultimos.

El estudio de cohortes puede ser prospectivo o0 retrospectivo. Los prospectivos estan
menos sujetos a sesgos, los retrospectivos dependen mucho de la calidad de los registros

utilizados.

B. Aspectos metodologicos
* Un estudio de cohortes debe incluir una buena descripcion de la poblacion que se
estudia (incluyendo claramente el grado de evolucion de la enfermedad), y de los criterios
de seleccion (por ejemplo, si los pacientes provienen del ambito hospitalario es probable

gue tengan un peor prondstico que si proceden de atencién primaria). Asimismo, debe
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describir de forma detallada la exposicion, los efectos esperados y las medidas que se
utilizan para evaluarlos.

* En los estudios de pronéstico es importante que los pacientes sean homogéneos en
cuanto a las caracteristicas de presentacion de la enfermedad y el momento de la
evolucion de ésta.

* Cuando se comparan dos cohortes, sus caracteristicas deben ser lo més similares
posible, salvo en la exposicion al factor que se pretende estudiar.

 El periodo de seguimiento debe ser suficientemente largo para que dé tiempo a la
aparicion de los efectos y a tener en cuenta las pérdidas y sus causas.

* Es necesario analizar siempre la presencia de sesgos y considerar y controlar l0s
factores de confusién y modificadores del efecto (interacciones), tanto en el disefio como
en el analisis de los resultados (caracteristicas de los pacientes, tratamientos recibidos
durante el seguimiento que pueden modificar la historia natural de la enfermedad,

presencia de otros factores de riesgo, etc.).

V. Estudios de Casos y controles

A. Definicion
Los estudios de casos y controles son un tipo de estudio observacional en el que se
identifica un grupo de personas que tienen el efecto o la enfermedad de interés (casos) y
se compara con otro grupo de sujetos que carecen de ella (controles). Se realiza una
investigacion en ambos grupos hacia atras en el tiempo buscando la exposicion o el factor
que se sospecha que pueda tener relacion con el efecto de interés. Habitualmente se

utilizan registros o historias clinicas como fuentes de informacion.

Generalmente los estudios de casos o controles se utilizan para analizar las causas de un
problema (etiologia) y son también una alternativa a otros disefios (como ensayos clinicos
para valorar efectos adversos de las intervenciones o estudios de cohortes para valorar
factores de riesgo de enfermedades) cuando se quieren estudiar efectos adversos o

enfermedades poco frecuentes o con largos periodos de latencia.
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B. Aspectos metodoldgicos
» Un aspecto metodoldgico basico que condiciona la validez de un estudio de casos y
controles es que los controles deben representar a la poblacion de la que provienen los
casos. Por ello el proceso de definicion y seleccion de los casos y de los controles es un
aspecto clave del cual depende en gran medida la calidad de la evidencia cientifica
aportada por el estudio.
* Los criterios de seleccion y exclusion deben ser aplicados por igual a los casos y a
los controles.
* Se deben estudiar y ajustar los factores de confusién y los modificadores de efecto.

* Se deben describir adecuadamente los registros y fuentes de datos utilizados.

V1. Evaluacion econdmica

A. Definicion
La evaluacion econdémica es un conjunto de técnicas que utilizan métodos y teorias de las
ciencias de la salud y la economia, desarrolladas para evaluar los aspectos econémicos de
la asistencia sanitaria, es decir, los costes y los beneficios o consecuencias de diferentes
intervenciones, y que proporciona datos Utiles para la toma de decisiones sanitarias. La
evaluacion econdmica puede realizarse desde la perspectiva de la sociedad, del sistema
sanitario y del paciente. El punto de vista que se asuma en el andlisis es importante
porque influye en las medidas de costes y efectos que se van a considerar. La
metodologia empleada es muy variable, se puede realizar evaluacion econémica en el
marco de estudios epidemioldgicos observacionales (con informacion procedente de
historias clinicas, registros y bases de datos administrativas), mediante modelacion
(como analisis de decision o los modelos de MarKov), o a través de ensayos clinicos que
incorporan una evaluacion econdémica. Estos Ultimos tienen la ventaja de que tanto los

costes como los efectos se miden de forma prospectiva.

El andlisis de la incertidumbre puede realizarse mediante analisis de sensibilidad o
mediante andlisis estadisticos como el muestreo repetitivo o bootstrap, el método de

Fieller o el analisis probabilistico con técnicas de simulacion de Monte Carlo.
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Algunas organizaciones como NICE han incorporado la evaluacion econdmica en la
valoracion de las tecnologias sanitarias y han establecido el método que se empleara
(habitualmente un andlisis de tipo coste-utilidad, y una perspectiva social). Un aspecto sin
resolver en las evaluaciones econdémicas es la capacidad de extrapolar de los resultados a

contextos sanitarios y paises diferentes.

B. Aspectos metodoldgicos
* Se debe especificar claramente cudl es la perspectiva del analisis (el sistema sanitario, la
sociedad, etc.).
* Se debe justificar adecuadamente la eleccion del disefio del estudio.
* El estudio debe incluir todos los costes y efectos que son relevantes desde el punto de
vista elegido y tanto los costes como los efectos deben medirse y valorarse de forma
adecuada. Las asunciones realizadas deben estar suficientemente explicadas y
justificadas. Se debe establecer de forma explicita la tasa de descuento utilizada.
» Es importante que se realice un analisis de la incertidumbre mediante el analisis de
sensibilidad u otras técnicas (como los modelos probabilisticos) para comprobar qué
repercusion tienen en los resultados las variaciones en los parametros sujetos a

incertidumbre.

VI1I. Series de casos

A. Definicién
Las series de casos clinicos son un tipo de disefio observacional basado en la
identificacion y descripcion de un conjunto de casos clinicos que aparecen en un

intervalo de tiempo.

Puede tener caracter prospectivo o retrospectivo. La fuente de informacion es la
observacién clinica de un grupo de pacientes que tienen un diagnéstico similar, en los

cuales se puede valorar la evolucién de una enfermedad o la respuesta a un tratamiento.
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A pesar de ser uno de los estudios realizados con mayor frecuencia en la investigacion
clinica, su utilidad es bastante limitada puesto que los resultados se refieren a un grupo
limitado de personas, carecen de grupo de comparacion o control y no sirven para probar
hipétesis de investigacion. Desde el punto de vista de calidad de la evidencia cientifica se
considera que las series de casos aportan baja calidad. Sin embargo, en ocasiones, segun
las caracteristicas de la investigacion, puede ser el Unico disefio disponible, por lo que es
importante tener en cuenta los diferentes criterios que ayudan a verificar la calidad de la

evidencia cientifica aportada por este tipo de estudios.

B. Calidad de la evidencia cientifica
* Debe incluir una descripcion detallada de la enfermedad que se estudia, de los criterios
diagnosticos 'y del método de seleccion de pacientes. Es importante conocer las
caracteristicas de las personas incluidas y excluidas de la serie de casos, la gravedad de la
enfermedad y la comorbilidad.
* Se debe describir la fuente de obtencion de los datos.
* La relacion temporal ha de estar adecuadamente documentada.
*Los resultados deben estar bien descritos y es necesario comprobar que las conclusiones
provengan de los resultados obtenidos del estudio y no de otras fuentes de informacion.
* Las series de casos son mas soélidas si la recogida de datos es prospectiva y a partir de

un protocolo estandarizado de recoleccién de la informacion.

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segun contrato numero 378-2008 de 2008 suscrito 9§
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.



ANEXO 8 USO DE MODELOS MATEMATICOS

Los modelos matematicos son utilizados para realizar analisis de decision en salud. Hay
que tener presente que ningun modelo es superior a los datos con que se alimenta, y si la
evidencia de beneficios y costos es de baja calidad los resultados del modelo seran
especulativos [1]. Lo primero que corresponde definir es para qué se construyen los

modelos, de qué datos se alimentan, y qué informacion producen como salida.

Los objetivos de los modelos pueden ser los siguientes:
e Proyectar en el tiempo los efectos de una intervencion cuya efectividad solo se ha
medido (en ensayos clinicos) por periodos muy cortos.
e Estimar los costos asociados a un conjunto conocido de efectos clinicos, y la
relacion entre los costos y beneficios clinicos incrementales. La estimacion puede
referirse a los costos y efectos clinicos medios, a su varianza, o a su distribucién

completa.

Para una discusion mas detallada de la naturaleza, alcance y aspectos técnicos de los
modelos utilizados para la evaluacion econdémica véase el capitulo 9 de (Drummond,
Sculper et al. 2005)[2], (Kuntz and Weinstein MC 2001)[3], y (IQWIG 2008) [4].

A continuacién se describen las tres “familias” de modelos mas utilizadas en la

evaluacion de estrategias de manejo de enfermedades.

I. Arboles de decision

Un arbol de decisiones es un diagrama que muestra todos los eventos clinicos para cada
opcién contemplada donde se identifican los nodos de decision y las consecuencias en
salud. La idea de emplear un arbol de decision es que en dicha herramienta no solo se

contemple el aspecto clinico, sino que se tenga en cuenta los costos en que se incurre en
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cada nodo de decision, las probabilidades del evento y los desenlaces en términos de

salud.

Una de las razones para su uso es que en muchas evaluaciones econémicas sélo se esté
interesado en los resultados finales y no se tengan en cuenta los resultados intermedios.
La ventaja de representar esto en el modelo de un &rbol de decisiones es que tanto los
costos como las consecuencias de nodos intermedios se tienen en cuenta. En el cuadro 21
se muestra un ejemplo. Este enfoque genera grandes ventajas dado que se crean un sin
numero de posibles decisiones y opciones que pueden ser tenidas en cuenta. El desafio
consiste en centrarse en los puntos de decisién méas importantes en un sentido econémico
y determinar la naturaleza de la informacién econdmica necesaria para hacer frente a

estos interrogantes.

El arbol de decision identifica cada desenlace posible (o rama final). Cada desenlace tiene
asociada una probabilidad, un costo y un beneficio. Al multiplicar los beneficios y los
costos por las respectivas probabilidades y sumar a través de todos los desenlaces se
hallan los costos y beneficios esperados de la respectiva alternativa. La razén de costos a

beneficios esperados se compara con la de las demas alternativas.

La principal desventaja de los arboles de decision es que no permiten modelar
explicitamente la variable tiempo (todo ocurre simultdneamente). No son adecuados para
modelar enfermedades en las que la duracién es importante. Se recomiendan para

dolencias agudas y problemas de salud de corta duracion.
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Tabla 1. Arboles de Decisién

Asignacion de probabilidades y costos para cada uno de los desenlaces

En relacion con la presentacion de eventos tromboticos tempranos, como se puede
observar en el diagrama, se informan las medidas de resumen de los diferentes estudios
en téermino de riesgos relativos de presentacion de eventos tromboticos cuando se
compara con placebo y heparina no fraccionada. Debido a la diversidad del tipo de
pacientes incluidos en los diferentes estudios, se han agrupado en las categorias de

pacientes médicos, de cirugia general, ortopedia y neurocirugia.

Sangrado

(K] 52.650.408

<]
Mo Sangrado 0.925
Sangrado D.G1

D.G1
Trombosis

Enoxaparina

Mo Trombosis

(K]s452.922

Frofilaxis de TVO
Incidencia del 10%

0.963

Dalteparin=$207.20...
P_Sangrado_D=0.02%

P_TVP_D=0.056
P_TVP_E=0.037
Sangrado=$2.053.2...
TWP=52.206 488

Enoxaparina: 3534 562 |

Encxaparina=$421.9...

P_Sangrado_E=0.01...

Dalteparina

Trombosis

Mo Trombosis

Mo Sangrado 0.98
Sangrado 0.029

52.473.230

Mo Sangrado 0.971
Sangrado 0.029

Jeera

Mo Sangrado 0.971

Analisis costo-efectividad enoxaparina vs dalteparina en pacientes médicos. Primeras
dos semanas de hospitalizacion.(P_TVP_D: Probabilidad trombosis venosa profunda
con dalteparina, P_TVP_E: probabilidad trombosis venosa profunda con enoxaparina,

P_Sangrado_D : probabilidad de sangrado mayor con dalteparina, P_Sangrado_E :

probabilidad de sangrado mayor con enoxaparina).

Fuente: Oliveros. Analisis costo-efectividad de las heparinas de bajo peso molecular en

tromboprofilaxis temprana en pacientes médicos y quirurgicos [5].
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I1. Modelos de Markov

Los modelos de Markov parten de la definicion de unos estados. Por ejemplo: sano,
enfermo, muy enfermo y muerto. Definen en seguida unas probabilidades de transicion

de un estado a otro (riesgo de enfermar, riesgo de mortalidad).

Se simula el transito de una cohorte de un namero arbitrario de personas, a través de una
sucesion de ciclos. Por ejemplo, si en el ciclo 0 hay 1.000 personas y la probabilidad de
enfermar es 0.1, en el primer ciclo 100 personas habran pasado al estado “enfermo”. El

proceso se repite hasta el ultimo ciclo.

El pardmetro clave son las probabilidades de transicion. Estas se toman de la literatura
clinica y demografica sobre la historia natural de la enfermedad para simular un escenario
sin GPC. En seguida se utiliza la evidencia clinica sobre efectividad para modificar las

probabilidades de transicién (con GPC) y se simula un escenario (con GPC).

Cada estado tiene asociados unos beneficios y unos costos. Estos se ponderan por la
proporcion de personas en cada estado en el Gltimo ciclo para hallar costos y beneficios
medios. La relacion de costos a beneficios medios se compara con la de las demas

alternativas.

La principal limitacion de los modelos de Markov, en su version més sencilla, es que no
tienen memoria. Esto quiere decir, por ejemplo, que la probabilidad de morir dado que
una persona esta enferma no dependen de cuanto tiempo lleva enferma. EI modelo se
puede sofisticar para incluir probabilidades de transicion diferentes por edad y sexo y

segun la historia, pero eso lo hace mucho méas complejo

El punto de partida para el uso de modelos de estados es la definicion de unos estados.

29 ¢¢

Por ejemplo, “sano”, “enfermo” y “fallecido”. El nimero de estados puede ser mayor, y

la descripcion de los mismos depende de la patologia que se busca modelar. A cada
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estado se asocia una valoracion del respectivo estado de salud, y un estimativo de los

costos (por unidad de tiempo) de permanecer en él.

Chancellor, Hill y colaboradores [6], por ejemplo, desarrollan un modelo de estados para
evaluar la terapia combinada (lamivudine y zidovudine) en comparacion con la
monoterapia (zidovudine) para pacientes con VIH. Los estados considerados son
“severidad baja” (A), “severidad moderada”(B), “SIDA”(C) y “fallecido”(D). La relacion

entre los mismos se ilustra en la Figural.

La probabilidad de transicion de un estado a otro, por ejemplo de severidad baja a
moderada, estd dada por el parametro p. Obsérvese que en este modelo no hay
“reversion” entre estados, lo cual quiere decir que una vez se llega a un estado posterior
es imposible regresar al anterior. Esto puede ser una particularidad de la patologia
modelada, si bien la totalidad de los modelos tienen al menos un estado absorbente (del

cual no se puede regresar) que es el de “fallecido”.

Figura 1 Estados de un modelo de Markov para evaluar terapia combinada para
pacientes con VIH

KA

HA

Up

Fuente: (Chancellor, Hill 1997)[6]
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Las simulaciones de los modelos proceden por ciclos de una duracion dada, que puede
ser de un afio o un mes u otro lapso segun la patologia. Por ejemplo, una persona que
comienza en el estado A tiene durante el primer ciclo una probabilidad de pasar a B, otra
de pasar a C, otra de pasar a D y, finalmente, una probabilidad de permanecer en A (uno
menos la suma de las anteriores). Las probabilidades de transicién normalmente se
extraen de las revisiones sistematicas de la literatura clinica.

Se simula entonces el paso de una cohorte de un nimero arbitrario hipotética de pacientes
homogéneos por cada uno de los ciclos, y se va registrando en cada etapa que proporcion
de ellos se encuentra en cada estado. Los costos de la atencion en salud asociados a cada
estado se ponderan por la proporcién de pacientes en cada uno de ellos para hallar los

costos medios esperados en cada etapa o ciclo del proceso.

La Tabla 2 muestra, para la terapia combinada y la monoterapia, la proporcion de
pacientes en cada estado durante los primeros diez ciclos, los costos totales de cada
alternativa y la diferencia en costos de la innovacion frente a la practica actual. A
diferencia de las evaluaciones econdémicas, en las que se acostumbra descontar los efectos
y costos futuros para expresarlos en valor presente, en la evaluacién de impacto en el

presupuesto (o impacto en la UPC) es preciso expresar los valores periodo por periodo.

Tabla 21 Proporcidn de pacientes en cada estado y costos

Monotherapy % Costs Combination Therapy % Costs Cost
Year | A B C D Per patient | A B C D Per patient difference

0 1 1

11721202 | 67| 10|$% 5,463 8581103 | 34| 05|5% 7,328 | $ 1,865
2520|263 |181| 36 |% 6,060 | 73.7% | 169 | 80| 14 |$ 7570 | $ 1,511
3|376|258|27.7| 89|3$ 6,394 | 531|247 |178| 44| $ 6,002 | $ (392)
41271)|226(338|165|$ 6,381 | 383|251|270| 96|%$ 6,310 | $ (71)
51195|186|36.4|255 | $ 6,077 2771223 |33.0|170 | $ 6,305 | $ 229
6141|147 361|350 % 5,574 20.0 | 185|357 | 258 | $ 6,020 | $ 446
71102 | 114|341 444 $ 4,963 144 | 148 | 357 | 351 | $ 5537 | $ 574
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8| 73| 87|309|531|¢% 4,316 104 | 115|337 | 444 | $ 4,943 627
9| 53| 65(27.2|610 % 3,682 75| 88307 |530(% 4,308 626
10| 38| 49|234|679|$ 3,092 54| 66271609 |$ 3,682 590

Fuente. (Chancellor, Hill et al. 1997)[6]

La Tabla 2 muestra la diferencia en costos de las dos alternativas para un paciente

“tipico”.

Para una explicacion detallada de los modelos de Markov utilizados en evaluacion
econdmica y demas aspectos técnicos relacionados con su implementacion, asi como
numerosos ejemplos, véase (Briggs, Claxton et al. 2006)[7]. Para un ejemplo de Modelo
de Markov que se ha adaptado para multiples aplicaciones, véase el modelo DISMOD

11*3[8], desarrollado y documentado por la OMS.

I11.Simulaciéon de eventos discretos

La simulacion de eventos discretos también utiliza probabilidades de transicién, pero
hace las simulaciones a nivel individual. Cada persona se “somete” a las diferentes
probabilidades de transicion hasta llegar a un estado final. El proceso se repite, y se va
registrando la distribucién de personas por estados. La simulacién de eventos discretos
ofrece mas flexibilidad estructural para acomodar caracteristicas de las personas (edad,
sexo, etc) y para hacer variar las probabilidades futuras de transicién segin su historia

previa.

Al igual que en los modelos de Markov, la simulacion de eventos discretos permite

calcular los costos y beneficios medios de cada alternativa.

3 http://www.who.int/healthinfo/global_burden_disease/tools_software/en/index.html
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Tanto los modelos de Markov como los de eventos discretos permiten (y deben)
incorporar todos los parametros anteriormente definidos en el marco econdémico

(horizonte de analisis, descuentos, beneficios y costos de cada estado, etc).

Para una discusién mas detallada de este tipo de modelos véase (Rodriguez Barrios,
Serrano et al. 2008) [9]y (IQWIG 2008)[4].
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ANEXO 9 EJEMPLO DE INDICADORES DE UNA GAIlI DE DIABETES
MELLITUS TIPO 2

Los autores de esta GAI han disefiado unos indicadores con la finalidad de evaluar tanto
la atencidon al paciente con DM 2 como el posible impacto de la implementacion de la
guia. No ha sido el proposito de los autores el disefiar una evaluacion exhaustiva y
detallada que implique la utilizacion de todos los indicadores propuestos. Se pretende
proporcionar una herramienta a los clinicos y gestores interesados, que pueda ser Util en

el disefio especifico de la evaluacion de la atencidn al paciente con DM 2.

Los indicadores propuestos son tanto de proceso (determinaciones de laboratorio y
actividades de exploracion y contenido de las consultas) como de resultados, intermedios
o finales, esperables segln los objetivos de control propuestos y que se supone, son la

culminacion de una buena y eficiente atencién al paciente diabético tipo 2.

Los responsables de la evaluacion del impacto de la GPC y de la atencion a los pacientes
diabéticos deberan elegir el periodo de tiempo mas conveniente al que se refiere cada

indicador.

Indicadores de Proceso

* Numero de pacientes >45 afios con glucemia basal realizada en los ultimos 3
afios/Poblacion > 45 anos (porcentaje)

» Numero de pacientes diagnosticados de DM 2/poblacion > 15 afios (porcentaje)

* No de pacientes DM 2 con dos determinaciones de HbA Ic al afio/ Pacientes con DM
2 (porcentaje)

 Pacientes DM 2 <75 afios con cociente albiumina/creatinina realizado en el ultimo
afio/Pacientes con DM <75 afios (porcentaje)

 Pacientes DM 2 con exploracion de los pies realizada en el ultimo afio/ Pacientes con

DM 2 (porcentaje)
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« Pacientes DM 2 con fondo de ojo realizado en los ultimos 3 afios/ Pacientes con DM
2 (porcentaje)

* Pacientes con tres actividades educativas diferentes registradas en el ultimo
afio/Pacientes con DM 2 (porcentaje)

* Pacientes con DM 2 en tratamiento con insulina y con registro de
autoanalisis/Pacientes DM 2 en tratamiento con insulina (porcentaje)

* Pacientes con DM 2 sin tratamiento con insulina con indicacién inadecuada del
autoanalisis/Pacientes

DM 2 sin tratamiento con insulina

Indicadores de resultado Intermedios

* Pacientes DM 2 con el promedio de las dos ultimas HbA 1c <7%/Pacientes con DM 2
(porcentaje).

* Pacientes con DM 2 con el promedio de las dos ultimas determinaciones de PA <
140/80/ Pacientes con DM 2 (porcentaje).

« Pacientes con DM 2 no fumadores/Pacientes con DM 2 (porcentaje).

* Pacientes DM 2 tratados con metformina/Pacientes con DM 2 tratados con
Antidiabéticos orales (porcentaje)

* Pacientes DM 2 registrados con Ulceras o amputaciones/Pacientes con DM 2
(porcentaje).

» Pacientes DM 2 con enfermedad cardiovascular en tratamiento con estatinas y
antiagregados/Pacientes con DM 2 y enfermedad cardiovascular.

* Pacientes DM 2 sin enfermedad cardiovascular con calculo del riesgo coronario
segun la ecuacion REGICOR/Pacientes con DM 2.

* Pacientes DM 2 sin enfermedad cardiovascular pero con riesgo coronario elevado en

tratamiento con estatinas/Pacientes con DM 2 sin enfermedad cardiovascular.

Indicadores de resultado finales

» No amputaciones de extremidades inferiores/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)
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* No pacientes con enfermedad renal terminal/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)

No fallecidos por enfermedad cardiovascular/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)

* No pacientes con enfermedad coronaria/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)

* No pacientes con enfermedad cerebrovascular/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)

» No fotocoagulaciones y vitrectomias/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)

* No ingresos por coma hiperosmolar o hipoglucemias/ Pacientes con DM 2

(porcentaje)

Fuente: Guia Clinica sobre Diabetes Tipo 2 Guias de Préactica Clinica en el SNS,

Ministerio de Sanidad y Consumo [1].
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