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Abreviaturas

AVAC:  Aifios de vida ajustados por calidad.

DALY: Disability-Adjusted Life Year.

I+D: Investigacién y desarrollo.

NCPH:  Norwegian Commission for Prioritising in Healthcare.
NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence.
PBAC: Pharmaceutical Benefit Advisory Committee.

PTO: Person trade-off.
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Resumen ejecutivo

INTRODUCCION

La necesidad de establecer prioridades o criterios de racionamiento
para asignar los recursos sanitarios proviene del hecho de que tales recursos,
como sucede con el resto de bienes, son finitos. De ahi que herramientas
como el andlisis coste efectividad hayan ido adquiriendo cada vez mads
importancia para los decisores sanitarios. Los Afios de vida ajustados
por calidad (AVAC) son cada vez mds utilizados en la evaluacién de las
intervenciones sanitarias y han sido recomendados por el National Institute
for Health and Clinical Excellence (NICE) para su uso en los analisis de
coste-efectividad de las tecnologias sanitarias.

Pero el algoritmo asignativo que subyace al andlisis coste efectividad
convencional hasidomuy criticado con base en argumentos tedricos y estudios
empiricos, que persiguen identificar aquellos factores o caracteristicas que
pueden inducir que las ganancias de salud de determinados grupos de
pacientes reciban un mayor valor social en relacidn a las obtenidas por otros,
con la finalidad de constituir la base para la estimacion ulterior de lo que se
puede denominar “pesos de equidad”

OBJETIVO

Identificar los atributos potencialmente utiles para la estimacion de
pesos de equidad o valores sociales relativos de las ganancias de salud,
medidas en AVAC.

METODOLOGIA

Se ha efectuado una revision de la literatura. La bisqueda se realiz6
en las bases de datos habituales de articulos en economia de salud,
completandose con una busqueda manual de referencias. El proceso de
revision de la literatura se inici6 con la bisqueda de trabajos que hubiesen
tratado de abordar de manera amplia la evidencia empirica y tedrica
existente respecto al valor social relativo de las ganancias de salud segin
determinadas caracteristicas. A continuacién, tomando como referencia
la fecha de la revision mds amplia y exhaustiva de las publicadas, se
procedi6 realizar una buisqueda de nueva evidencia publicada a lo largo
del periodo 2005-2010, restringida al idioma inglés. El procedimiento
escogido para realizar tal busqueda fue partir de dicha revisién y sondear
qué publicaciones lo citaban empleando Google Scholar, seleccionandose
aquellas que, o bien ofrecian una reflexion tedrica de entidad, o constituian
una nueva aportacion empirica. A su vez, se consulté por medio del mismo
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buscador qué nuevas publicaciones citaban a las seleccionadas, repitiéndose
la operacion hasta que se juzgd que ya no aparecian nuevas aportaciones
de interés.

POTENCIALES CARACTERISTICAS RELEVANTES

Se identificaron cuatro revisiones que intentan identificar y agrupar
los factores o caracteristicas que pueden servir como base para ponderar
las ganancias de salud de unos individuos o grupos frente a otros, razén
por la cual constituyeron el punto de partida de una revisidon posterior,
considerdndose como las referencias centrales. Se realiz6 una busqueda
de nueva evidencia publicada a lo largo del periodo 2005-2010 partiendo
de la revision mds amplia y exhaustiva de las identificadas, sondeando qué
publicaciones la citaban. De las 74 citas identificadas empleando Google
Scholar, se seleccionaron aquellas que ofrecian una reflexién tedrica
de entidad o constituian una nueva aportacién empirica. A su vez, se
consultd a través del mismo buscador qué nuevas publicaciones citaban
a las seleccionadas, repitiéndose la operacion hasta que se juzgd que ya
no aparecian nuevas aportaciones de interés. Este proceso condujo a
identificar nuevas revisiones, pero de caracter especifico, esto es, centradas
en alguno de los factores que pueden determinar el valor social de la
salud. Aparte de estas revisiones, y de algunos otros articulos tedricos
interesantes, se localizaron 23 estudios empiricos nuevos publicados a
partir de 2005.

La bibliografia obtenida permitié elaborar la siguiente sintesis de
las potenciales caracteristicas que la poblacién podria desear tener en
cuenta para determinar el valor social relativo de las ganancias de salud de
diferentes beneficiarios:

1. La gravedad.
2. El potencial de mejora o capacidad para beneficiarse de una
intervencion.
3. Argumentos relacionados con la inmediatez de la muerte:
. La “Regla del Rescate”

. La disponibilidad de tratamiento alternativo.
. La “rareza” de la enfermedad.
. La edad.

La concentracién/dispersion de los beneficios de salud.
La direccién en el cambio de la salud.

El coste de la intervencion.

Las caracteristicas personales de los beneficiarios.

%o N o w
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LOS DETERMINANTES DEL VALOR SOCIAL DE LAS
INTERVENCIONES SANITARIAS

Se presentan las bases conceptuales y fundamentos tedricos y la
evidencia empirica, tanto cualitativa como cuantitativa, relativa a las
caracteristicas o atributos previamente identificadas, que la poblacién
podria desear tener en cuenta para determinar el valor social relativo de las
ganancias de salud de diferentes beneficiarios.

La gravedad

La ganancia de salud esperada medida en AVAC podria
infraestimar sustancialmente el valor social de la asistencia sanitaria
dirigida a aquellos pacientes en peores condiciones. La hipdtesis basica
del enfoque de la gravedad es que el valor social de una ganancia de
salud de un tamafio dado es mayor cuanto mayor es la gravedad del
paciente, y hay al menos tres principios éticos y de justicia distributiva
que lo sustentan: el principio de otorgar prioridad a quien estd peor
(prioritarismo), el principio igualitarista y el de asignacién de acuerdo
a las necesidades.

La gravedad es, junto a la edad, el factor méds ampliamente
estudiado en la literatura especializada. Los estudios cualitativos ponen
de manifiesto que la gravedad se considera como uno de los factores més
importantes a considerar en la toma de decisiones sanitarias, aunque
se apunta la existencia de un “umbral” o nivel minimo a partir del cual
la gravedad es relevante que, segtin algin estudio, puede estar en el
30% de la salud normal. Los resultados de los estudios cuantitativos
respaldan la importancia de este atributo, aunque alguno encuentre
que no es un factor significativo o ponga de manifiesto una preferencia
no lineal. Aunque a causa de los diferentes disefios utilizados resulta
muy dificil intentar derivar una suerte de peso de gravedad “promedio’;
algin estudio ha intentado obtener alguna aproximacién al mismo.
Asi, se estima que el valor social de salvar una persona de la muerte,
recuperando la salud normal, es entre 3 y 6 veces el de curar a una
persona con problemas graves, 10-15 veces el de curar a alguien con
problemas considerables y hasta 50-200 veces el de curar a una persona
con problemas leves.

El potencial de mejora

Se trata del tnico factor relevante para establecer prioridades
segtin la regla de maximizaciéon no ponderada de AVAC, al tratarse las
ganancias de salud de modo lineal de modo que, a igual gravedad, aquellos
pacientes con mayor potencial de mejora serdn los mds favorecidos. Asi
pues, la regla estdndar predice que el valor social de las intervenciones
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es proporcional al potencial de mejora de los pacientes. La bibliografia
sefiala dos consecuencias indeseables del supuesto de proporcionalidad:
favorece a los pacientes que poseen las condiciones clinicas més tratables
y tienen un mayor potencial de mejora y puede discriminar a aquellos
pacientes que no pueden recuperar la salud normal, en particular los
enfermos crénicos y los discapacitados, lo que vulneraria el principio ético
del derecho a la preservaciéon de la vida y a la realizacion del potencial
de mejora de los pacientes en la medida que la ganancia de salud sea
sustancial y significativa.

La evidencia es mds escasa que en el caso de la gravedad. La
mayoria de los estudios cualitativos otorgan una gran importancia a los
beneficios del tratamiento, en general, s6lo por detrds de la gravedad.
En cuanto a los estudios cuantitativos, la evidencia disponible sugiere
que la sociedad tiende a conceder al menos la misma prioridad a quienes
gozan de menor potencial de mejora que a quienes pueden curarse
por completo, aunque estudios muestran que el estado de salud que
alcanza el paciente después del tratamiento no es un factor irrelevante,
existiendo un menor apoyo a la priorizacién del paciente con menor
potencial de mejora.

Argumentos relacionados con la inmediatez de la muerte

Se trata de un conjunto de factores relacionados con aquellos pacientes
que afrontan una esperanza de vida muy limitada -frecuentemente también
una reducida calidad de vida- a consecuencia de su enfermedad. Se revisan
tres elementos. La regla del rescate, la disponibilidad de tratamiento
alternativo y la rareza de la enfermedad.

La regla del rescate, entendida como el imperativo para rescatar
a individuos identificables en situaciones de peligro inmediato, con
independencia del coste, responde a una motivaciéon emocional y, por
definicion, dificil de equilibrar con los argumentos de eficiencia. Se resumen
las criticas planteadas a la regla del rescate para su utilizacion en el
establecimiento de prioridades en sanidad. Respecto a la evidencia sobre la
misma, las instituciones que se han planteado su uso rechazan la regla del
rescate en su formulacion literal.

La disponibilidad de tratamiento alternativo se trata de un factor
poco explorado, y se justifica principalmente por el valor de opcidon que
ofrecen las nuevas terapias. En la medida que el anélisis coste-efectividad
no refleja dicho valor cuando se valoran los beneficios de las terapias
prolongadoras de la vida en enfermos en fase terminal, por ejemplo, se
sigue que sus ratios coste-efectividad estarian infraestimando su auténtico
valor social. La evidencia disponible es controvertida, pues si bien en
algunos estudios muestra que se trata de un factor significativo, en otros
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se muestra como una caracteristica con poca influencia sobre el valor
social de los tratamientos.

En cuanto a la rareza de la enfermedad, se argumenta que dado que
las ratios coste-efectividad de los tratamientos para enfermedades raras
suelen ser elevados, varios autores han valorado posibles justificaciones para
extender el estatus de medicamento “singular” a la esfera de las decisiones
de reembolso ptblico. Se presentan los argumentos habitualmente utilizados
para defender este tratamiento diferenciado, relativos al elevado coste por
paciente, la dificultad de disponer de evidencia robusta sobre sus beneficios
y la equidad, considerdndose que en ninglin caso se trata de argumentos
poderosos. La evidencia empirica es muy escasa y sugiere que la poblacién no
estd dispuesta a pagar mds por los medicamentos para enfermedades raras
de lo que estaria dispuesta a pagar por los tratamientos para enfermedades
comunes.

La edad

Se repasan las razones que llevan a considerar esta caracteristica
como relevante, a efectos de otorgar un menor peso relativo a
las ganancias de salud de los mas viejos frente a los mds jovenes:
esperanza de vida, productividad y valor para el resto de miembros
de la sociedad y desigualdad en términos del perfil total de salud
disfrutado por jovenes y viejos (enfoque igualitarista), asi como lo
que se puede denominar como “plan vital” de los individuos. De todos
los argumentos descritos, el que ha recibido con diferencia una mayor
atencion es el igualitarista.

La evidencia proporcionada por los estudios cualitativos muestra
que hay un apoyo limitado a utilizar la edad como criterio de priorizacion,
por ejemplo, cuando la misma estd ligada a un mayor potencial de
mejora o sea indicativa de un mayor riesgo. Los estudios cuantitativos,
en general, obtienen una evidencia mas favorable a atribuir un mayor
peso relativo a los jovenes frente a los mayores, si bien hay resultados
que sugieren que la relacion entre edad y valor social no es mondtona
decreciente, sino que puede haber puntos de inflexién propios de
relaciones no lineales entre ambas variables. Los estudios mads recientes
sugieren una funcién de ponderacion basada en la edad con forma de
“resalto’] de modo que los pesos crecen con la edad hasta alcanzar un
maximo alrededor de los 20 afios, a partir del cual descienden. Parece
por tanto que, atendiendo a la suma de la evidencia més reciente, la
relacion entre valor social y edad puede ser mas compleja de lo que los
estudios iniciales sugerian.
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Concentracion/dispersion

Laregla de maximizacion del AVAC supone “neutralidad distributiva’;
pero dada una suma total de ganancias de salud fija, la sociedad puede
concederle un mayor valor social a una equidistribucién de dicha suma
(beneficiar a muchos aunque sea poco) que a una concentracion de la
misma (beneficiar a unos pocos, pero en gran medida). La preferencia
por la dispersion del beneficio no s6lo puede responder a motivaciones
fundamentadas puramente en la equidad, sino que también pueden
obedecer a argumentos de eficiencia de caracter “individual” En la
literatura se identifican cuatro motivaciones para los juicios distributivos
sobre las ganancias de salud: preferencia temporal positiva, efectos
“umbral’; aversion al riesgo y preferencias por la equidad “puras”

La evidencia empirica muestra patrones de dispersiéon/concentracion
que sugieren que la poblacién puede favorecer la difusiéon de ganancias
adicionales entre un nimero mayor de personas, pero siempre que el
tamafio de la ganancia sea lo suficientemente grande. Los experimentos
han permitido calcular diferentes umbrales, siendo de 2,6 afios el obtenido
con el estudio mds reciente. Igualmente, estudios muestran que, con
pequeiias variaciones, las funciones de utilidad individual y de valor social
son muy semejantes.

La direcciéon del cambio de la salud

El supuesto de proporcionalidad del valor social respecto de las
ganancias de salud que subyace en la regla de maximizacion de los AVAC
es, por naturaleza, consecuencialista, siendo insensible a como se hayan
generado esas ganancias. Puesto que s6lo importa la distancia entre el
estado de salud inicial y el estado de salud final, resulta indiferente la
direccion en que se produzca el cambio en la salud, lo que tiene una
importante implicacién para la comparacién de programas curativos y
preventivos.

Se repasan los argumentos que pueden inducir una valoracién
asimétrica entre tratamientos curativos y preventivos, con abstraccion
de los efectos debidos puramente a la aversion al riesgo y la preferencia
temporal positiva: regla amplia del rescate, aversiéon a las pérdidas y
sesgo del punto de referencia. La evidencia disponible al respecto de
este tema es muy escasa y ambigua. Los trabajos mads recientes, no
obstante, parecen poner de manifiesto hay una preferencia por los
programas curativos significativamente mayor que por los tratamientos
preventivos.
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El coste de la intervencion

Si bien son pocos los estudios sobre esta caracteristica como factor de
priorizacion, las posibles justificaciones a la estimacién de pesos de equidad
basados en los costes serian andlogas a las manejadas en el contexto de
los beneficios. La evidencia muestra que hay un rechazo a seguir una regla
estricta de reparto basada en la minimizacién del coste por unidad de salud
ganada.

Las caracteristicas personales de los beneficiarios

El rol que pueden desempefiar las caracteristicas personales de los
beneficiarios en la determinacién del valor social de las intervenciones
sanitarias se relaciona con la cuestion de las desigualdades en salud. Puede
haber varias razones que pueden mover a dar prioridad a determinados
colectivos sobre la base de sus caracteristicas personales, dependiendo de
la caracteristica especifica de que se trate: atenuar las desigualdades en
salud entre grupos sociales, compensacion del estatus socioecondémico con
priorizaciéon de la asistencia sanitaria, priorizacién de quienes han sido
mads diligentes en el cuidado de su salud. En el caso de las caracteristicas
relacionadas con el propio “yo” de la persona, como el sexo o la raza,
no parece que haya argumentos convincentes que puedan justificar su
utilizacién como factor de priorizacién

Hay una extensa bibliografia sobre las caracteristicas personales
en relacién a la priorizacién en sanidad, pero la inmensa mayoria de
los estudios no ofrecen estimaciones de pesos de equidad. Si se intenta
hacer una valoracién global de los resultados aportados por los diferentes
estudios, se encuentra que los factores que mas claramente han concitado
la predisposicién de la gente a priorizar sobre su base son: la existencia de
personas que dependen del paciente (nifos y/o ancianos),la responsabilidad
(estilos de vida) y la clase social. Si bien este apoyo es siempre relativo
y sensible a la posible pérdida de eficiencia que se pueda producir. Los
resultados muestran una tendencia a priorizar a favor de los pacientes
con nifios a su cargo y otros dependientes, a los no fumadores respecto
a los fumadores, a los afectados por negligencias del sistema de salud, y
contra los que han llevado un estilo de vida irresponsable (aunque esto
resulta controvertido). Respecto al estatus socioecondémico o clase social,
hay evidencia empirica que sugiere que este es un factor que puede ser
importante para la poblacién, que valora mucho més una misma ganancia
de esperanza de vida en la clase social mas baja que en la clase social
mds alta, asi como una misma reduccién en la tasa de prevalencia de las
enfermedades de larga duracion.
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CONCLUSIONES

Existe una amplia bibliografia que cuestiona el algoritmo que subyace
al andlisis coste-efectividad estdndar que mide los beneficios en AVAC,
tanto a nivel tedrico como empirico. Aunque la evidencia no es tajante
para buena parte de las caracteristicas estudiadas, pues los resultados de
los estudios analizados resultan en ocasiones contradictorios, asi como muy
variables cuando intentan calcular umbrales para algunos de los atributos,
parece claro que los ciudadanos muestran una clara tendencia a considerar
factores relacionados con las caracteristicas de los pacientes a la hora de
realizar ejercicios de priorizacion.

La revisién he permitido identificar las caracteristicas que han sido
objeto de estudio, exponiéndose los principales resultados obtenidos a
continuacion.

La gravedad se considera como uno de los factores mds importantes
a considerar en la toma de decisiones sanitarias. Se apunta la existencia de
un “umbral” o nivel minimo a partir del cual la gravedad es relevante, que
puede estar en el 30% de la salud normal.

Los beneficios del tratamiento se consideran en general de bastante
relevancia, s6lo por detras de la gravedad. La evidencia disponible sugiere
que la sociedad tiende a conceder al menos la misma prioridad a quienes
gozan de menor potencial de mejora que a quienes pueden curarse por
completo, aunque estudios muestran que el estado de salud que alcanza
el paciente después del tratamiento no es un factor irrelevante, existiendo
un menor apoyo a la priorizacion del paciente con menor potencial de
mejora.

Respecto alos argumentos relacionados con la inmediatez de la muerte,
la evidencia sobre la “regla del rescate” muestra que las instituciones que
se han planteado su uso la rechazan en su formulacién literal. En cuanto
a la disponibilidad de un tratamiento alternativo la evidencia disponible
es controvertida, tratindose de un factor poco explorado. La rareza de
la enfermedad no resulta relevante, sugiriendo la escasa evidencia que
la poblaciéon no estd dispuesta a pagar mdas por los medicamentos para
enfermedades raras de lo que estaria dispuesta a pagar por los tratamientos
para enfermedades comunes.

En cuanto a la edad, la evidencia muestra que existe un apoyo
limitado a utilizarla como criterio de racionamiento. Hay una tendencia
mas favorable a atribuir un mayor peso relativo a los jévenes frente a los
mayores, si bien hay resultados que sugieren que la relacién entre edad
y valor social no es monétona decreciente, sino que puede haber puntos
de inflexién propios de relaciones no lineales entre ambas variables. Los
estudios més recientes sugieren una funcién de ponderacion basada en
la edad con forma de “resalto’; de modo que los pesos crecen con la edad
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hasta alcanzar un maximo alrededor de los 20 afios, a partir del cual
descienden.

La evidencia empirica muestra patrones de dispersion/concentracién
que sugieren que la poblacion puede favorecer la difusiéon de ganancias
adicionales entre un numero mayor de personas, pero siempre que el
tamafio de la ganancia sea lo suficientemente grande. Los experimentos han
estimado diferentes umbrales, siendo de 2,6 afios el proporcionado por el
estudio mds reciente.

Respectoaladireccion del cambio de la salud,la evidencia es muy escasa
y ambigua. Los trabajos mds recientes parecen mostrar una preferencia por
los programas curativos significativamente mayor que por los tratamientos
preventivos.

La evidencia respecto al coste de la intervencion muestra que hay un
rechazo a seguir una regla estricta de reparto basada en la minimizacion del
coste por unidad de salud ganada.

En cuanto a las caracteristicas personales de los beneficiarios, no parece
que haya argumentos convincentes que puedan justificar la utilizacién como
factor de priorizacién para el caso de las caracteristicas relacionadas con
el propio “yo” de la persona, como el sexo o la raza. Los factores que mas
claramente han concitado la predisposicion de la gente a priorizar sobre su
base son: la existencia de personas que dependen del paciente (niflos y/o
ancianos), la responsabilidad (estilos de vida) y la clase social. Si bien este
apoyo es siempre relativo y sensible a la posible pérdida de eficiencia que se
pueda producir. Los resultados muestran una tendencia a priorizar a favor de
los pacientes con nifios a su cargo y otros dependientes, a los no fumadores
respecto a los fumadores, a favor de los afectados por negligencias del
sistema de salud, y contra la priorizacién de los que han llevado un estilo de
vida irresponsable (si bien esto resulta controvertido). Respecto al estatus
socioecondémico o clase social, hay evidencia empirica que sugiere que este
es un factor que puede ser importante para la poblacién, que valora mucho
mds una misma ganancia de esperanza de vida en la clase social mas baja
que en la clase social més alta, asi como una misma reduccion en la tasa de
prevalencia de las enfermedades de larga duracion.

En resumen, la evidencia muestra que los ciudadanos estan dispuestos
a renunciar a la maximizacion de las ganancias en salud para la sociedad
con el fin de beneficiar a determinados grupos de poblacién, en funcién de
las caracteristicas o atributos estudiados en este trabajo. Son necesarios mas
estudios que permitan cuantificar las preferencias, de forma que puedan
establecerse los “pesos de equidad” y poder construir una funcién de
bienestar social que resulte de utilidad para los decisores sanitarios.
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Executive summary

INTRODUCTION

The need to establish rationing priorities or criteria for allocating health
resources stems from the fact that these resources, as with other goods, are
finite. Hence, tools like cost-effectiveness analysis have become increasingly
more important for health policy makers. Quality-Adjusted Life-Years
(QALY5s) are increasingly used in the evaluation of health interventions and
have been recommended by NICE for use in cost-effectiveness analyses of
health technologies.

However, the assigned algorithm underlying conventional cost-
effectiveness analysis has been criticized on the basis of theoretical arguments
and empirical studies. These arguments and studies seek to identify those
factors or characteristics that can lead to the health gains of certain groups
of patients receiving a higher social value in relation to those obtained by
others, in order to form the basis for the subsequent estimation of what may
be termed “equity weights”

OBJECTIVE
To identify attributes which are potentially useful for the estimation of
equity weights or relative social values of health gains, measured in QALYs.

METHODOLOGY

A review of the literature was made. The search was conducted in the
usual databases of articles on health economics, supplemented by a manual
review of references. The literature review process began with the search
for works that had attempted to comprehensively address the existing
theoretical and empirical evidence regarding the relative social value of
health gains according to certain characteristics. Next, with reference to the
date of the broader and more exhaustive review of the published works, a
search was made for new evidence published over the period 2005-2010,
restricted to the English language. The procedure chosen to perform such
a search was part of that review and probed which of the cited publications
used Google Scholar, selecting those that either offered a theoretical
reflection of entity, or constituted a new empirical contribution. In turn,
the same browser was used to consult which new publications quoted
those chosen, repeating the operation until it was judged that no new
contributions of interest appeared.
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POTENTIAL RELEVANT CHARACTERISTICS

Four reviews were found which attempted to identify and group
the factors or characteristics that can serve as a basis for weighting the
health gains of some individuals or groups over others, which is why they
constituted the starting point of a later review, being considered as the
central references. A search was conducted of new evidence published
over the period 2005-2010 based on the broader and more exhaustive
review of those identified, probing which publications were cited. Of the
74 citations identified using Google Scholar, those were selected that
offered a theoretical reflection of entity or constituted a new empirical
contribution. In turn, the same browser was used to consult which new
publications cited those selected, repeating the operation until it was
judged that no new contributions of interest appeared. This process
led to the identification of new reviews, but of a specific nature, which
focused on some of the factors that can determine the social value of
health. Apart from these reviews, and some other interesting theoretical
papers, 23 new empirical studies were located that were published since
2005.

The literature obtained allowed the following summary of potential
factors that could be considered when determining the relative social value
of health gains to different beneficiaries:

1. Severity.

2. The potential for improvement or ability to benefit from an
intervention.

3. Arguments regarding the immediacy of death:
The “Rule of Rescue”

The availability of alternative treatment.

The “rarity” of the disease.

Age.

The concentration / dispersion of health benefits.
The direction of change in health.

The cost of the intervention.

The personal characteristics of the beneficiaries.

NG

DETERMINANTS OF THE SOCIAL VALUE OF HEALTH
INTERVENTIONS

The conceptual bases, theoretical foundations and empirical evidence
are presented, both qualitative and quantitative, on the previously identified
characteristics or attributes that could be considered when determining the
relative social value of health gains to different beneficiaries.
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Severity

Health gain measured in QALY could substantially underestimate
the social value of healthcare directed to those patients with worse
conditions. The basic hypothesis of the severity approach is that the social
value of health gain of a given size is greater the more severe the condition
of the patient, and at least three principles of ethics and distributive
justice sustain it: the principle of giving priority to those who are worse
(prioritization), the egalitarian principle and allocation according to
needs.

Severity, along with age, is the single most widely studied factor
in the literature. Qualitative studies show that severity is considered
to be one of the most important factors to take into account when
making healthcare decisions. These studies also indicate the existence
of a “threshold” or minimum level at which severity is important
which, according to some studies, may be at 30% of normal health.
The results of quantitative studies support the importance of this
attribute, though some find it is not a significant factor or that it shows
a nonlinear preference. Because of the different designs used it is very
difficult to try to derive some sort of “average” severity weighting,
some studies however have attempted to obtain some approximation
to it. It is estimated that the social value of saving a person from death
and regaining normal health, is between 3 and 6 times that of curing a
person with severe problems, 10-15 times that of healing someone with
considerable problems and up to 50-200 times that of healing a person
with mild problems.

The potential for improvement

This is the only important factor in establishing priorities according
to the unweighted QALY maximization rule, whereby treating health
gains in a linear manner, like severity, those patients with the greatest
potential for improvement will be most favoured. Thus, the standard
rule predicts that the social value of interventions is proportional to the
potential for patient improvement. The literature points to two undesirable
consequences of the assumption of proportionality: it helps patients who
have the most treatable medical conditions and have a greater potential
for improvement and can discriminate against those patients who cannot
recover normal health, particularly the chronically ill and disabled, which
is contrary to the ethical principle of the right to preservation of life and
realizing the potential of improving patients to the extent that their health
gain is substantial and significant.

The evidence is scarcer than in the case of severity. Most qualitative
studies give great importance to the benefits of treatment, generally,
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just behind severity. The available evidence from quantitative studies
suggests that society tends to give at least equal priority to those
with the least potential for improvement as those who can be cured
completely. However, although studies show that the health status that
the patient reaches after treatment is not an irrelevant factor, there
is less support for the prioritization of patients with less potential for
improvement.

Arguments related to the immediacy of death

This is a set of factors related to patients who face a very limited life
expectancy, often also a reduced quality of life, as a result of their illness.
We review three elements: The rule of rescue, the availability of alternative
treatment and the rarity of the disease.

The rule of rescue, understood as the imperative to rescue identifiable
individuals in immediate danger, regardless of cost, responds to an
emotional motivation and, by definition, is difficult to balance with efficiency
arguments. It summarizes the criticisms made of the rule of rescue for its
use in establishing healthcare priorities. With regard to evidence about the
same, the institutions that have suggested its use reject the rule of rescue in
its literal wording.

The availability of alternative treatment is a factor that is little
explored, and is mainly justified by the option value offered by new
therapies. To the extent that the cost-effectiveness analysis does not
reflect that value when assessing the benefits of life prolonging therapy
in terminally ill patients, for example, it follows that its cost-effectiveness
ratios would be underestimating its true social value. The available evidence
is controversial, because although some studies show that it is a significant
factor; in others it appears as a characteristic with little influence on the
social value of treatments.

Regarding the rarity of the disease, it is argued that since the cost-
effectiveness ratios of treatments for rare diseases are often high, several
authors have assessed possible justifications for extending the “unique” drug
status to the realm of public reimbursement decisions. The usual arguments
are presented that are used to defend this differential treatment relating
to the high cost per patient, the difficulty of having robust evidence about
their benefits and equity, with no powerful arguments given in any case. The
empirical evidence is scarce and suggests that the population is not willing
to pay more for drugs for rare diseases than they would be willing to pay for
treatments for common diseases.
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Age

The reasons are reviewed which lead to this factor as being considered
relevant in order to give less weight to the health gains of older versus
younger people: life expectancy, productivity and value for the other
members of society and the inequality in terms of the overall health profile
enjoyed by young and old (egalitarian approach), as well as what can be
termed as the “life plan” of the individuals. Of all the arguments described,
the egalitarian has received far more attention.

The evidence provided by qualitative studies shows that there is
limited support for using age as a criterion for prioritization, for example,
when it is linked to a greater potential for improvement or is indicative of a
greater risk. Quantitative studies generally obtain more favourable evidence
to attribute more weight to the young than the elderly. However, there are
results suggesting that the relationship between age and social value is not
monotonically decreasing, but that there may be points of inflection, typical
of nonlinear relationships between both variables. Recent studies suggest a
weighting function based on age in the form of a “crest” so that the weighting
increases with age to reach a peak around age 20, from which point it
descends. It therefore appears that, based on the sum of the latest evidence,
the relationship between age and social value may be more complex than
initial studies suggested.

Concentration / dispersion

The QALY maximization rule supposes “distributive neutrality’, but
given a total amount of fixed health gains, society may give a greater
social value to an equal distribution of that amount (to the benefit of
many although only a little) than a concentration of the same (to the
benefit of a few, but greatly). The preference for the spread of the benefit
may not only respond to motives based purely on equity, but may also
result from “individual” efficiency arguments. The literature identifies
four motivations for distributive judgments on health gains: positive time
preference, “threshold” effects, risk aversion and preferences for “pure”
equity.

Empirical evidence shows patterns of concentration / dispersion that
suggest the population may favour the dissemination of additional revenue
over a larger number of people, provided that the size of the gain is large
enough. Experiments have allowed different thresholds to be calculated,
with 2.6 years being obtained with the latest study. Also, studies show that,
with minor variations, the functions of individual utility and social values are
very similar.
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The direction of change of health

The assumption of proportionality regarding the social value of
health gains that underlies the QALY maximization rule is by nature,
consequentialist, and is insensitive to how these gains were generated. Since
it is only the distance between the initial health status and the final health
status that is important, it is indifferent to the direction in which change
occurs in health, which has an important implication for the comparison of
curative and preventive programmes.

The arguments are reviewed that can induce an asymmetric valuation
between curative and preventive treatments, without consideration of the
effects due purely to risk aversion and positive time preference: wide rule
of rescue, loss aversion and reference point bias. The available evidence
regarding this issue is scarce and ambiguous. The most recent works,
however, seem to show there is a significantly higher preference for curative
programmes than for preventive treatments.

The cost of intervention

Whilst there are few studies on this feature as a factor in
prioritization, the possible justifications for the estimation of equity
weights based on costs would be similar to those dealt with in the context
of the beneficiaries. The evidence shows that there is a refusal to follow
a strict distribution rule based on minimization of the cost per unit of
health gained.

The personal characteristics of beneficiaries

The role that the personal characteristics of the beneficiaries can
play in determining the social value of health interventions is related to
the issue of health inequalities. There may be several reasons that can
be put forward to give priority to certain groups on the basis of their
personal characteristics, depending on the specific characteristic involved:
reducing health inequalities between social groups, compensation of
socioeconomic status with prioritization of health care, prioritization of
those who have been more diligent in the care of their health. In the case
of the characteristics associated with the “self” of the person, such as sex
or race, there seems to be no convincing arguments to justify their use as a
prioritization factor

There is extensive literature on the personal characteristics in
relation to prioritization in health, but the vast majority of studies did
not provide estimates of equity weights. If an attempt at an overall
assessment of the results reported by different studies is made, it is found
that the factors that have most clearly aroused people’s willingness
to prioritize are based on: the existence of people who depend on
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the patient (children and / or elderly), responsibility (lifestyle) and
social class. However, this support is always relative and sensitive
to the possible loss of efficiency that may occur. The results show a
tendency to prioritize in favour of patients with dependent children and
other dependents, non-smokers compared to smokers, those affected
by negligence of the health system, and against those who have led
an irresponsible lifestyle (although this is controversial). Regarding
socioeconomic status or social class, there is empirical evidence
suggesting that this is a factor that may be important for the people,
who value the same life expectancy gain much more highly in the lowest
social class than in the highest social class, as well as the same reduction
in the rate of prevalence of diseases of long duration.

CONCLUSIONS

There is extensive literature that questions the algorithm that underlies
the standard cost-effectiveness analysis that measures the benefits in
QALYs,both theoretically and empirically. Although there is no unequivocal
evidence for most of the characteristics studied, as the results of the studies
are sometimes contradictory and highly variable when trying to calculate
thresholds for some of the attributes, citizens seem to show a clear trend
to consider factors related to patient characteristics when prioritization
exercises are undertaken.

The review allowed the identification of the characteristics that have
been studied, with the following main results.

Severity is considered one of the most important factors to be taken
into account in making healthcare decisions. The existence of a “threshold”
or minimum level, is noted at which severity is important and which may be
at 30% of normal health.

The benefits of treatment are generally considered to be of high
importance, second only to severity. The available evidence suggests
that society tends to give at least equal priority to those with the least
potential for improvement who can be cured completely. However,
although studies show that the health status that the patient reaches
after the treatment is not an irrelevant factor, there is less support for
the prioritization of patients with less potential for improvement.

Regarding the arguments related to the immediacy of death,
the evidence on the “rule of rescue” shows that institutions that have
suggested its use, reject its literal wording. As for the availability of
alternative treatment, evidence is controversial, being a little explored
factor. The rarity of the disease is not important, the limited evidence
suggests that people are not willing to pay more for drugs for rare
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diseases than they would be willing to pay for treatments for common
diseases.

The evidence regarding age shows that there is limited support for
its use as a rationing criterion. There is a favourable trend to attribute
more weight to the young rather than the elderly, although there are
results suggesting that the relationship between age and social value is
not monotonically decreasing, but that there may be points of inflection
typical of nonlinear relationships between both variables. Recent studies
suggest a weighting function based on age in the form of a “crest” so that
the weighting increases with age to reach a peak around age 20, from which
point it descends.

Empirical evidence shows patterns of concentration / dispersion that
suggest that the population may favour the dissemination of additional gains
over a larger number of people, provided that the size of the gain is large
enough. Experiments have estimated different thresholds, with 2.6 years
being obtained with the latest study.

Regarding the direction of change in health, evidence is scarce and
ambiguous. The most recent studies seem to show a significantly higher
preference for curative programmes than for preventive treatments.

The evidence regarding the cost of the intervention shows that there is
arefusal to follow a strict distribution rule based on minimization of the cost
per unit of health gained.

With regard to the personal characteristics of beneficiaries
associated with the “self” of the person, such as sex or race, there seem
to be no convincing arguments to justify their use as a prioritization
factor. The factors that have most clearly aroused people’s willingness to
prioritize are based on: the existence of people who depend on the patient
(children and / or elderly), responsibility (lifestyle) and social class.
However, this support is always relative and sensitive to the possible loss
of efficiency that may occur. The results show a tendency to prioritize
in favour of patients with dependent children and other dependents,
non-smokers compared to smokers, those affected by negligence of the
health system, and against those who have led an irresponsible lifestyle
(although this is controversial). Regarding socioeconomic status or social
class, there is empirical evidence suggesting that this is a factor that may
be important for the people, who value the same life expectancy gain
much more highly in the lowest social class than in the highest social
class, as well as the same reduction in the rate of prevalence of diseases
of long duration.

In summary, the evidence shows that citizens are willing to relinquish
the maximization of health gains for society in order to benefit certain
population groups, depending on the characteristics or attributes studied in
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this work. Further studies are needed to quantify the preferences, so that
the “equity weights” can be established and a social wellbeing function be
constructed that is useful for health policy makers.
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Introducciéon

La necesidad de establecer prioridades o criterios de racionamiento para
asignar los recursos sanitarios proviene del hecho de que tales recursos,
como sucede con el resto de bienes, son finitos. Dada una determinada
restriccién presupuestaria, el andlisis coste-efectividad estdndar permite
asignar los recursos sanitarios disponibles de forma que se maximicen las
ganancias esperadas de salud de la sociedad derivadas de las intervenciones
sanitarias. Para calcular el beneficio agregado que produce cada intervencion
(frente a un comparador determinado como, por ejemplo, la ausencia de
tratamiento) simplemente se precisa sumar las ganancias individuales de
salud que genera, de forma que la intervenciéon mads beneficiosa serd aquella
que produce la mayor ganancia agregada dados unos recursos, esto es,la mas
eficiente. Este algoritmo asignativo que subyace al andlisis coste-efectividad
convencional ha recibido el nombre de regla “sum-ranking” (Maestad y
Norheim, 2009), o més especificamente “QALY maximisation” (Dolan et
al., 2005) cuando las unidades en que se expresa el beneficio son Afios de
Vida Ajustados por Calidad (AVAC). Tres importantes implicaciones de
esta regla son que:

1. Se asume que la tunica caracteristica relevante para determinar
el valor que la sociedad confiere a las diferentes intervenciones
sanitarias es el tamafio de la ganancia que dichas intervenciones
proporcionan. Esto es, como argumentan Tsuchiya y Dolan (2009),
que la tnica informacién relevante para juzgar la eficiencia de los
programas sanitarios son las ganancias esperadas.

2. Lo anterior conduce a que todos los pacientes sean tratados como
“sustitutivos” perfectos, en el sentido de que todas las ganancias
de salud, con independencia de cualesquiera que sean las
caracteristicas de los beneficiarios (como su gravedad o edad, por
ejemplo), reciben el mismo peso dentro de la funcién objetivo. Por
esta razon, se ha descrito la regla de maximizacién no ponderada
de AVAC como “AVAC igualitarismo” (Culyer, 1992) o, mas
ocurrentemente, como que “un AVAC es un AVAC es un AVAC”
(Weinstein, 1988).

3. Puesto que el peso que recibe un AVAC adicional para los pacientes

con una menor capacidad para beneficiarse del tratamiento (con un
menor potencial de mejora) es el mismo que el de los pacientes
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dotados con un mayor potencial, ceteris paribus, se favorece a los
segundos respecto de los primeros, puesto que la magnitud de su
ganancia, para un tratamiento dado, serd mayor. En otras palabras,
la regla de maximizacién no ponderada de AVAC implica que el
valor de una intervencion es proporcional al potencial de mejora
(Nord et al., 2009). De esto se sigue que intervenciones indicadas
para pacientes con unas posibilidades de mejoria limitadas (por
ejemplo, discapacitados) podrian ser desplazadas a favor de
aquellas otras indicadas para pacientes que pueden recuperar la
salud normal tras recibir tratamiento.

Por todo ello, se han postulado argumentos tedricos de variada
naturaleza que desafian el igualitarismo implicito en la regla de maximizacién
no ponderada del AVAC. Igualmente, se han realizado diversos estudios
empiricos que han permitido examinar en qué medida la poblacion
encuestada estd dispuesta a sacrificar ganancias agregadas de salud a
cambio de priorizar la atencién dispensada a aquellos individuos que més
necesitan la asistencia sanitaria, definiendo dicha necesidad en términos muy
diferentes (como la gravedad, el potencial de mejora,la edad, el estilo de vida,
la clase social, etc.). La identificacion de aquellos factores o caracteristicas
que pueden inducir que las ganancias de salud de determinados grupos de
pacientes reciban un mayor valor social en relacion a las obtenidas por otros
grupos, pueden constituir la base para la estimacién ulterior de lo que se
puede denominar “pesos de equidad” (Culyer, 1989; Williams, 1997), que
ponderen de forma asimétrica los beneficios de unos y otros. Se mantendria
asi la regla de maximizacion de los AVAC, s6lo que ponderada. Hoy en dia
existen varios estudios que proporcionan estimaciones de estos pesos de
equidad (Bleichrodt et al., 2005; Donaldson et al., 2008; Dolan et al., 2008;
Edlin et al., 2009; Dolan y Tsuchiya, 2010).

El presente estudio pretende contribuir a un mejor conocimiento de
los posibles atributos que pueden servir para la estimacion de pesos de
equidad o valores sociales relativos de las ganancias de AVAC. En términos
mas generales, el estudio también podria servir como base para orientar la
definicion de posibles criterios de priorizacién en la provision de asistencia
sanitaria.
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Objetivo

Identificar los atributos potencialmente ttiles para la estimacién de pesos de
equidad o valores sociales relativos de las ganancias de AVAC.
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Material y Métodos

Se ha efectuado una revision de la literatura con la finalidad de determinar
la existencia de estudios que analicen la conveniencia de establecer pesos
diferentes para los AVAC en funcion de la edad y gravedad de los pacientes
u otras posibles caracteristicas. La busqueda se realiz6 en las bases de datos
habituales de referencias en economia de salud, completdndose con una
bisqueda manual.

El proceso de revision de la literatura comenzo con la busqueda de
trabajos que hubiesen tratado de abordar de manera amplia la evidencia
empirica y tedrica existente respecto al valor social relativo de las ganancias
de salud segtin determinadas caracteristicas.

A continuacién, tomando como referencia la fecha de la revision mas
amplia y exhaustiva de las publicadas, se procedi6 realizar una busqueda
de nueva evidencia publicada a lo largo del periodo 2005-2010, restringida
al idioma inglés. El procedimiento escogido para realizar tal busqueda fue
partir de dicha revisiéon y sondear qué publicaciones lo citaban empleando
Google Scholar, selecciondndose aquellas que, o bien ofrecian una reflexion
tedrica de entidad, o constituian una nueva aportacion empirica. A su vez, se
consulté por medio del mismo buscador qué nuevas publicaciones citaban
a las seleccionadas, repitiéndose la operacion hasta que se juzgd que ya no
aparecian nuevas aportaciones de interés.
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Potenciales caracteristicas
relevantes

La revision de la literatura permiti6 identificar dos tipos de estudios, aquellos
que contemplan de forma global los factores o atributos que pueden servir
para ponderar las ganancias en salud de unas personas o grupos sobre otras,
que se pueden denominar como “referencias centrales’, y aquellos trabajos
que se centran en el andlisis especifico de alguno de estos factores.

Referencias centrales

El proceso de revisién de la literatura ha permitido identificar cinco
revisiones (Sassi et al., 2001; Schwappach, 2002a; Dolan y Shaw, 2003;
Dolan et al., 2005; Dolan y Tsuchiya, 2006) que han tratado de abordar de
manera amplia el repaso a la evidencia empirica y tedrica concerniente
al valor social relativo de las ganancias de salud. De estos cinco trabajos,
el primero, antes que intentar concretar con cierta exhaustividad aquellos
factores o caracteristicas que pueden servir como base para ponderar las
ganancias de salud de unos individuos o grupos frente a otros, se centra
primordialmente en investigar si las evaluaciones econémicas publicadas
abordan los problemas distributivos. Las otras cuatro revisiones, en cambio,
intentan identificar y agrupar —siguiendo criterios distintos— dichos
factores, razon por la cual han constituido el punto de partida de la revision,
considerandose como las referencias centrales. Este abanico inicial de
potenciales caracteristicas se ve complementado con los resultados
obtenidos de la bisqueda posterior.

Schawappach (2002a) clasifica las potenciales fuentes de valor social
del AVAC en dos categorias: factores relacionados con las caracteristicas
de los pacientes, y factores relacionados con los efectos que producen las
intervenciones sanitarias sobre la salud de los pacientes. En la primera
categoria incluye cuatro caracteristicas individuales:

1. Laedad.

2. Elrolsocial (por ejemplo, activo/jubilado).

3. El estilo de vida o la responsabilidad individual en relacién a la
propia salud (por ejemplo, fumador/no fumador).

4. El consumo previo de asistencia sanitaria.
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En cuanto a los factores relacionados con el efecto que provoca
la asistencia sanitaria sobre la salud del paciente, este autor distingue
entre:

1. El punto de partida o nivel inicial de salud previo a recibir
tratamiento.

2. El punto final o nivel de salud tras recibir tratamiento.

3. El cambio en la salud o distancia entre el nivel inicial y el nivel
final.

4. La duracion del efecto en términos de afios de vida.

5. La direccién del efecto en la salud, esto es, si la intervencion es
curativa (pretende mejorar la salud) o preventiva (pretende prevenir
un deterioro futuro en la salud).

Dolan y Shaw (2003) intentan inventariar los factores que podrian
ser relevantes para establecer prioridades al asignar los recursos sanitarios
(como, por ejemplo, decidir a qué paciente atender en primer lugar). En
total, identifican siete elementos que podrian tenerse en cuenta al priorizar
en el entorno sanitario:

La ganancia de salud derivada del tratamiento.

El perfil esperado de salud de no recibir tratamiento.

El perfil de salud previo a recibir el tratamiento.

Las elecciones sobre el estilo de vida.

El impacto que tiene la enfermedad sobre otros (por ejemplo, que

haya personas que dependan del paciente).

6. El derecho a recibir atenciéon de modo prioritario como
compensacion por privaciones previas 0 como recompensa por su
contribucién previa a la sociedad.

7. El tiempo de espera hasta recibir tratamiento.

Do e

Dolan et al. (2005) presentan la revision mas exhaustiva y amplia de
las cuatro consideradas. Estos autores parten de considerar la propiedad de
linealidad que posee el valor social derivado de la regla de maximizacién
del AVAC: (a) linealidad en las ganancias esperadas de calidad de vida; (b)
linealidad en las ganancias esperadas de tiempo de vida; y (c) linealidad
en el nimero esperado de personas que disfruta de un estado de salud
determinado en un momento concreto del tiempo. A partir de aqui, los
autores buscan evidencia sobre los factores que pueden conducir a que los
individuos muestren preferencias que se aparten de la asuncién de linealidad
descrita, para lo que formulan las siguientes cinco cuestiones, que agrupan
dichos factores:
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1. ;Es el valor social una funcién lineal de los cambios en la cantidad
y calidad de vida?

* La gravedad del estado de salud previo al tratamiento.

* El potencial de mejora o capacidad para beneficiarse del
tratamiento.

2. (Esel valor social independiente de la edad del receptor?

* La edad o momento del tiempo en que se produce la
enfermedad dentro del perfil vital del individuo.

3. (Es el valor social independiente de otras caracteristicas?

* Factores relacionados con las causas por las que se recibe el
tratamiento (por ejemplo, la responsabilidad individual por
encontrarse enfermo).

* Las consecuencias no estrictamente relacionadas con la
salud derivadas del tratamiento (por ejemplo, existencia de
dependientes a su cargo).

4. (Se ve afectado el valor social por las desigualdades en salud?

* Diferencias en salud a lo largo del tiempo de vida entre grupos
(por ejemplo, menor esperanza de vida asociada a la clase
social).

5. (Es el valor social independiente de cémo se distribuye una
ganancia dada de salud?.

* Concentracion o dispersion de los beneficios sanitarios.

Dolan y Tsuchiya (2006) presentan evidencia que agrupan en tres
categorias y que identifica atributos o caracteristicas que podrian ser
relevantes para establecer pesos de equidad:

1. Atributos para los que es esperable que la salud de los pacientes
varie dependiendo de la caracteristica en cuestion.
* La gravedad del estado de salud previo al tratamiento.
* Laurgencia (o amenaza vital) de la condicién clinica previa al
tratamiento.
* La clase social del paciente.
* Elsexo.
e Laedad.
2. Atributos para los que no es esperable que varie el estado de salud.
* Responsabilidad individual de la enfermedad.
e Utilizacién previa de la asistencia sanitaria.
* El paciente tiene personas a su cargo (dependientes).
3. Distribucién de un beneficio de salud dado.
e Numero de pacientes que comparten un beneficio
(concentracién/dispersion de las ganancias de salud).
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Referencias no centrales

Una vez localizadas las revisiones descritas en el apartado anterior,
se realiz6 una busqueda de nueva evidencia publicada a lo largo del
periodo 2005-2010 partiendo del trabajo de Dolan et al. (2005), que
constituye la revision mds amplia y exhaustiva de las citadas, sondeando
qué publicaciones lo citaban. De las 74 citas identificadas empleando
Google Scholar, se seleccionaron aquellas que, bien ofrecian una
reflexion tedrica de entidad, bien constituian una nueva aportacion
empirica. A su vez, se consulté por medio del mismo buscador qué
nuevas publicaciones citaban a las seleccionadas, repitiéndose la
operacién hasta que se juzgd que ya no aparecian nuevas aportaciones
de interés.

Este proceso condujo a identificar nuevas revisiones, pero de
caracter especifico, esto es, centradas en alguno de los factores que
pueden determinar el valor social de la salud. En concreto, se hallaron
estudios que revisaban la evidencia disponible sobre la importancia de la
gravedad como criterio de priorizacién (Shah, 2009), la diferencia entre
intervenciones curativas versus preventivas (Schwappach,2007), el estatus
de los medicamentos para tratar enfermedades “raras” (Hughes et al.,
2005) y la utilizaciéon de experimentos de eleccidn discreta para obtener
preferencias sobre el valor social de la salud (Green y Gerard, 2009). Se
hall6é asimismo una revision de la literatura tedrica (Edlin ef al., 2008) en
relacién a la utilizacion de la edad como posible criterio para discriminar
en el ambito del analisis coste-efectividad. Asimismo, otro articulo tedrico
(Richardson y McKie, 2007) incorporaba también una sintesis interesante
de la evidencia empirica relacionada con la mayor parte de los factores
que hemos examinado antes.

Aparte de estas revisiones, y de algunos otros articulos tedricos
interesantes, se localizaron 23 estudios empiricos nuevos publicados a
partir de 2005 (24 si se considera el articulo de Green y Gerard de 2009,
que también contiene una aplicacién préctica).

Tomando en consideracién toda la bibliografia consultada, puede
ofrecerse la siguiente sintesis de las potenciales caracteristicas que la
poblacion podria desear tener en cuenta para determinar el valor social
relativo de las ganancias de salud de diferentes beneficiarios:

1. La gravedad (como un factor con entidad en si mismo, con
independencia de consideraciones sociales mas amplias).

2. El potencial de mejora o capacidad para beneficiarse de una
intervencion.
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3. Argumentos relacionados con la inmediatez de la muerte:
* La“Regla del Rescate”
* Ladisponibilidad de tratamiento alternativo.
e La“rareza” de la enfermedad.

4. Laedad.

La concentracién/dispersion de los beneficios de salud.

6. La direccién en el cambio de la salud (mejora de la salud/evitacion
de su deterioro).

7. El coste de la intervencién (como un factor con importancia en
si mismo con independencia del beneficio que proporcione la
intervencion).

8. Las caracteristicas personales de los beneficiarios (incluyendo aqui
una amplia variedad de posibles factores).

e

UTtiLizacion b AVAC EN DIFERENTES SITUACIONES CLINICAS 39






LLos determinantes del valor
social de las intervenciones
sanitarias

En este apartado se discute la evidencia relativa a las potenciales
caracteristicas que la poblacién podria desear tener en cuenta para
determinar el valor social relativo de las ganancias de salud de diferentes
beneficiarios. Para cada una de ellas se presentan las bases conceptuales
y fundamentos tedricos y la evidencia empirica, tanto cualitativa como
cuantitativa.

1. La gravedad

Bases conceptuales y fundamentos tedricos

Como argumenta Schwappach (2002a), la gravedad no recibe un estatus
especial en la regla de maximizacién no ponderada del AVAC, de modo que a
lo sumo tiene un impacto secundario sobre la ordenacion final de tecnologias
sanitarias, y s6lo en la medida de que la mayor ganancia corresponda al mds
grave. Por esta razén, la ganancia esperada de AVAC podria infraestimar
sustancialmente el valor social de la asistencia sanitaria dirigida a aquellos
pacientes en peores condiciones. Como ha sefialado Hadorn (1991), esto
podria explicar en parte el fracaso de la experiencia de Oregén, en la que,
por poner un ejemplo, las fundas dentales fueron priorizadas por delante de
la cirugia para embarazos ectopicos.

Schwappach (2002a) define la gravedad como el “punto de partida” o
estado de salud inicial del paciente antes de recibir tratamiento; concepto
compartido por la mayor parte de los estudios empiricos que han investigado
sobre las preferencias sociales respecto de la utilizacion de este factor como
criterio de priorizacién (véase Shah, 2009). Sin embargo Nord (2005), al
describir lo que denomina “enfoque de gravedad” (antes designado por
Nord et al. (1999) como “argumento de gravedad”), precisa con claridad
que por gravedad no sélo debe entenderse la gravedad en el momento de
la intervencién (el aqui y ahora), sino también el prondstico o gravedad
esperada (incluyendo aqui la muerte) de no producirse la intervencién. Es
decir, tal y como sefialan Dolan y Olsen (2001), cualquier criterio que dé
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prioridad a los enfermos mas graves utiliza como informacién determinante
el perfil de salud futuro de los pacientes si no reciben tratamiento (el nimero
esperado de AVAC sin asistencia sanitaria, si ésta es la métrica utilizada para
describir la salud). El andlisis coste-efectividad, por el contrario, aunque
también emplea informacién sobre la salud prospectiva de los pacientes,
se cifie exclusivamente al perfil esperado de salud tras recibir tratamiento.
Introducir esta precision temporal facilitara posteriormente la diferenciacion
del enfoque de la gravedad de otros argumentos de equidad (por ejemplo,
el enfoque de los fair-innings o derecho a una parte alicuota de bienestar
equitativa) que requieren informacién retrospectiva adicional sobre la salud
de los pacientes.

La hipétesis bésica del enfoque de la gravedad (Nord, 2005: p. 258) es
que el valor social de una ganancia de salud de un tamafio dado es mayor
cuanto mayor es la gravedad del paciente. Esto es, dados dos individuos A
y B, poseedores ambos del mismo potencial de mejora, pero partiendo de
condiciones iniciales de gravedad diferentes (A estd mas grave que B), el
enfoque o argumento de gravedad sugiere que la misma ganancia de salud
serd valorada més intensamente por la sociedad si dicha ganancia es recibida
por A que por B. De esto se sigue que, en presencia de escasez de recursos, el
paciente A deberia recibir prioridad respecto del paciente B.

Los principios éticos y de justicia distributiva que sustentan el enfoque
de la gravedad son, al menos, tres:

* El principio de otorgar prioridad a quien esta peor.
* El principio igualitarista.
* El principio de asignacién de acuerdo a las necesidades.

El primer principio se acomoda dentro de una nocién ética general
conocida como “prioritarismo™ (prioritarianism en inglés) (Parfit, 1991;
Brooks, 2002), asi como en teorias de justicia ampliamente conocidas
(Rawls, 1971). Sobre estas bases, varios autores (Broome, 1991; Nord,
1999; Richardson et al., 2007) sefialan a la gravedad, de suyo, como un
determinante independiente del valor social de los programas sanitarios,
de forma que serian los pacientes mds graves aquellos que estarian “peor”
en el ambito especifico de la salud. Como apunta Green (2009), esta forma
de entender la gravedad como un factor de valor intrinseco, presume que
la condicion inicial/prondstico sin tratamiento del paciente refleja alguna
forma de desigualdad natural relacionada con la salud.

'El prioritarismo no considera que la existencia de desigualdad sea algo negativo, asumiendo
que los intereses de los individuos que cuentan mas deben ser mas importantes. Las diferencias con el
igualitarismo son unicamente de tipo tedrico, de su explicacion de las razones para buscar una situacion
mas igualitaria. Por este motivo, a menudo se 1lama también igualitarias a las posiciones prioritaristas.
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El argumento igualitarista reclama que la equidad consiste en
la distribucion igualitaria de la entidad a ser repartida (Elster, 1992;
Le Grand, 1996). Esta perspectiva se corresponde en el ambito de la
politica sanitaria con el objetivo de distribuir la salud. De nuevo aqui, la
perspectiva temporal resulta relevante. Culyer y Wagstaff (1993) discuten
varios conceptos de equidad, concluyendo que el principio dominante es
la “igualdad en la salud” Una interpretacién de este principio es que el
distribuendum (la entidad a repartir) es la salud total de los individuos a
lo largo de toda su vida (su stock), comprendiendo, por tanto, no sélo las
ganancias esperadas de salud en un punto determinado del tiempo, sino
también la salud experimentada en el pasado. Esto es lo que Tsuchiya y
Dolan (2009) denominan equidad en términos de resultados de salud.
Sin embargo, si se asume que las pérdidas de salud pasadas son un “coste
hundido” (Nord, 2005), entonces uno de los objetivos de la politica
sanitaria podria ser reducir las desigualdades de salud futuras, lo que
implicaria que las ganancias de AVAC deberian distribuirse inicialmente a
favor de quienes tengan los peores prondsticos de no ser tratados (Dolan
y Olsen, 2002).

El concepto de equidad como asignacién segin la “necesidad” ha
sido ampliamente discutido en la literatura tedrica (Wagstaff, 1991; Culyer
y Wagstaff, 1993). Pese a que existen muchas acepciones posibles (por
ejemplo, necesidad como asistencia sanitaria a la que una persona tiene
derecho), la necesidad entendida como gravedad es la mas usual (Sassi et
al.,2001). En contraste, el concepto de necesidad que define por defecto la
regla de maximizacién de los AVAC es la necesidad como “capacidad para
beneficiarse” (Culyer, 1997). Por tanto, el trade-off —conflicto o disyuntiva
en espafiol— entre eficiencia y equidad en la asignacién de los recursos
sanitarios puede describirse como la disyuntiva entre estos dos conceptos
contrapuestos de necesidad: “necesidad como gravedad” versus “necesidad
como capacidad de beneficio”

Por ultimo, antes de pasar a sintetizar la evidencia empirica mas
relevante en relacién a la gravedad, hay que reparar en la confusion
conceptual que con frecuencia se produce entre la idea de priorizar
atendiendo a la gravedad y otros dos criterios, a nuestro juicio,
completamente diferentes. Dichos criterios serian la denominada
“Regla del Rescate” y la priorizacién basada en la “rareza” de la
enfermedad. Mds adelante se discuten estos dos criterios, explicando
en detalle el porqué responden a conceptos diferentes al enfoque de la
gravedad. Baste ahora decir que uno y otro criterio confieren prioridad
a unos tratamientos en vez de a otros sobre la base de dos caracteristicas

2Coste hundido es aquel en el que ya se ha incurrido, por lo que no es relevante para la toma
de decisiones.
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individuales (“individuos identificables en peligro inminente’] la
Regla del Rescate, e “individuos afectados por enfermedades de baja
prevalencia’ el argumento de rareza) que no reciben un valor especial
en el argumento de gravedad. De hecho, las recomendaciones basadas
en el enfoque de la gravedad y las derivadas de los otros dos enfoques
pueden entrar en contradicciéon, como ha sido puesto de manifiesto
(Cookson et al., 2008). El argumento de gravedad justifica que, dada
una ganancia de igual magnitud, pese mas para los enfermos al borde de
la muerte que para otros experimentando una enfermedad no mortal,
pero no porque los primeros sean pacientes “identificables” o porque
posean enfermedades “raras’; sino simplemente porque su gravedad es
mayor.

Evidencia empirica

La gravedad es, sin duda, junto a la edad, el factor mas ampliamente
estudiado en la literatura especializada. La mayor parte de los estudios
han investigado si los entrevistados pueden estar dispuestos a sacrificar
ganancias agregadas de salud a cambio de mejorar la salud de los pacientes
mads graves. Algunos de estos estudios (Nord, 1993a; Dolan, 1998; Nord,
1999; Dolan et al., 2008; Donaldson et al., 2008; Edlin et al., 2009) han
estimado directamente, o permiten obtener a partir de sus resultados, una
cuantificacion del trade-off entre eficiencia y gravedad.

La tipologia de los estudios abordados es amplia. Se encuentran
por un lado estudios de corte cualitativo (Abelson et al., 1995; Ryynianen
et al., 1999; Dolan y Cookson, 2000; Dolan y Shaw, 2003; Dolan et al.,
2008; Donaldson et al., 2008; Teerawattananon y Russell, 2008), basados
primordialmente en la utilizacion de grupos focales/nominales en los que
se delibera de manera abierta/semiestructurada sobre la importancia
relativa de diferentes criterios de priorizacién (incluyendo la gravedad
entre ellos), obteniéndose en ocasiones ordenaciones estrictas de los
mismos (Donaldson et al.,2008), o incluso, en algin caso (Dolan y Shaw,
2003), los encuestados asignan directamente pesos relativos a cada uno
de los factores objeto de discusién. Las muestras suelen ser reducidas,
incluyendo en ocasiones a policy-makers (decisores) del sistema sanitario
(por ejemplo, Abelson et al., 1995). En algunos paises, instituciones
publicas encargadas de establecer las prioridades sanitarias (NCPH,
1987; SPPC, 1995; NICE, 2008a, 2008b) han realizado también ejercicios
similares con expertos, pacientes, ciudadanos y miembros del sistema
sanitario.
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En al ambito de los estudios cuantitativos, atendiendo a la metodologia
utilizada, se pueden diferenciar dos grandes categorias:

e Estudios basados en elecciones u ordenaciones.
¢ Estudios basados en trade-offs.

Dentro de la primera clase, puede distinguirse fundamentalmente
entre aquellos estudios que utilizan experimentos de eleccion discreta
con varios atributos (entre ellos la gravedad) y niveles (Roberts et
al., 1999; Bryan et al., 2002; Schwappach, 2003; Gyrd-Hansen, 2004;
Baltussen et al., 2006; Schwappach y Strasmann, 2006; Norman y Gallego,
2008; Green y Gerard, 2009), y aquellos otros que simulan ejercicios
de priorizacion donde hay que elegir a qué programa o tratamiento se
destina el presupuesto, diferenciandose la poblacién diana de cada uno
de los programas en el estado de salud inicial y el potencial de mejora
(Nord, 1993a; Ubel et al., 1996a; Ubel, 1999; Oddsson, 2003; Green, 2009).
Hay otro tipo de aproximaciones basadas en elecciones y ordenaciones,
aunque marginales en comparacién al nimero de estudios que han
empleado los métodos anteriores, que también han permitido obtener
preferencias por la gravedad (Dolan y Tsuchiya, 2005; Dolan et al., 2008;
Edlin et al.,2009).

Los estudios basados en trade-offs, si bien también emplean
comparaciones o elecciones para obtener preferencias, se caracterizan
porque dichas elecciones se plantean de modo iterativo, manteniendo
constante una de las dos alternativas comparadas, mientras que se varia
alguno de los atributos de la otra hasta que el encuestado se declara
indiferente entre ambas. Plantean, por tanto, una serie de disyuntivas
o trade-offs que permiten emparejar las dos opciones en términos de
preferencias. Dentro de esta categoria, el método mds utilizado ha sido el
denominado person trade-off (PTO), de forma que se valora la ganancia
de salud de un grupo dado de personas contra una ganancia de igual o
menor magnitud de un grupo de N personas, siendo el estado de salud
de partida del primer grupo peor que el del segundo grupo (Nord, 1991;
Nord, 1993b; Nord et al., 1993; Nord, 1995; Ubel et al., 1996; Pinto, 1997;
Dolan y Green, 1999; Richardson et al., 2011). La idea que subyace al
PTO de compensar diferencias en salud variando el tamafio de uno de
los grupos es empleada por Donaldson ef al. (2008) en la comparaciéon
de alternativas que se diferencian no s6lo en el estado de salud inicial,
sino también en la edad. Otro tipo de trade-off utilizado para medir
preferencias por la gravedad ha sido el que podria denominarse gain
trade-off (Maestad y Norheim, 2009), compardndose en este caso la
ganancia de salud de una persona que parte de un estado de salud peor
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con la ganancia de salud de otra persona, con un mejor nivel de salud
inicial (Dolan, 1998). Se varia el tamaifio de la ganancia de salud de una
de las dos personas, hasta que resultan indiferentes.

Casi todos los estudios piden al encuestado que adopte la perspectiva
del planificador sanitario o del ciudadano (en cualquiera de los dos casos, de
alguien que elige sin verse afectado por las consecuencias de su eleccion).
También, con muy raras excepciones, casi todos los estudios definen la
gravedad en términos de calidad de vida, y no siempre controlando por la
duracién del efecto (esto es, precisando qué impacto tienen los tratamientos
sobre la cantidad de vida). En algunos casos se interpreta la gravedad
como “proximidad a la muerte” (Dolan y Tsuchiya, 2005). En algin otro,
podria interpretarse la gravedad como la esperanza de vida sin tratamiento
(Norman y Gallego, 2008), ya que los autores controlaron por la edad de los
pacientes.

¢, Qué concluyen los estudios?
Estudios cualitativos

La Comision Noruega para la Priorizacién de la Asistencia Sanitaria,
atendiendo a las deliberaciones de un panel de expertos, concluyé que
la gravedad debia tener una importancia primordial para priorizar
entre pacientes, considerandose conjuntamente con la efectividad de
los tratamientos (NCPH, 1987). En esta linea, la Agencia Noruega
de Control de las Medicinas recomienda aplicar como andlisis
complementario en las evaluaciones econdémicas para informar las
decisiones de reembolso la idea propuesta por Nord (1996), consistente
en aplicar una funcién de transformacion a las utilidades de los estados
de salud, de tal modo que sean transformadas en valores que dan un
mayor peso a las ganancias que tienen lugar en el extremo inferior de
la escala de calidad de vida.

Por su parte, el National Institute for Clinical Excellence (NICE)
britdnico ha publicado recientemente dos informes con las resoluciones
del Citizens Council, 6rgano consultivo del NICE compuesto por 30
ciudadanos del Reino Unido, sobre los AVAC y la gravedad de la
enfermedad (NICE, 2008a, 2008b), asi como sobre las circunstancias en
las que el NICE deberia ignorar el rango de umbrales que usualmente
maneja (20.000-30.000 libras por AVAC). En cuanto al rol de la gravedad
en la maximizacién de los AVAC, el Citizens Council recomendd por una
amplia mayoria que el NICE deberia tener en cuenta la gravedad en si
misma como un criterio para realizar sus recomendaciones. Concluyen
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asimismo que, en vez de incorporar la preocupacién por la gravedad en el
calculo de los AVAC, ésta deberia tenerse en cuenta conjuntamente con
la evidencia sobre coste y efectividad de los tratamientos. En el segundo
informe, la mayoria de los miembros del Council consideraron que habia
circunstancias o caracteristicas que podian justificar que el NICE se apartase
de los umbrales habitualmente considerados. Atendiendo al numero de
votos recibidos, la mas importante fue que “el tratamiento considerado
salve vidas’; seguido porque “la enfermedad a tratar sea resultado de una
negligencia del sistema nacional de salud” y que “la intervencién prevenga
un mayor dafio en el futuro” A muy pocos votos de diferencia se incluyo
que la enfermedad en cuestion fuese “extremadamente grave’, a cierta
distancia de otras consideraciones como, por ejemplo, que el “tratamiento
prolongue la vida”

En cuanto a la evidencia aportada por los estudios académicos, en
todos los casos la gravedad se considera como uno de los factores mas
importantes a considerar. Por ejemplo, una muestra (N=280) compuesta
por ciudadanos y funcionarios del sistema sanitario y los servicios sociales
canadienses situ6 en el estudio de Abelson et al. (1995) la “necesidad”
como la informacién mas importante para la toma de decisiones del
sistema sanitario, por delante de los “beneficios” de los tratamientos y sus
“costes”

Dolan y Shaw (2003) pidieron a dos muestras de pequefio tamano
(52 participantes entre las dos),una de poblacidn general y otra integrada
por estudiantes, que ordenaran siete caracteristicas, asignandole a
cada una de ellas, ademds, un peso porcentual (de modo que los siete
pesos sumasen 100%). El resultado obtenido de estos dos ejercicios
claramente sugiri6 que, con diferencia, los dos factores considerados més
importantes por los participantes en el estudio (un 79% de ellos sittio
uno de los dos en primer lugar de la ordenacién) fueron los beneficios
esperados del tratamiento y las consecuencias para la salud de no recibir
tratamiento.

Los dos proyectos de investigacion comisionados por el NICE para
estimar el valor social de las ganancias de salud (Dolan et al., 2008;
Donaldson et al., 2008) realizaron grupos focales de forma preliminar
paraidentificar cudles eran los atributos de valor social mas importantes.
En ambos casos, la calidad de vida previa al tratamiento fue uno de los
factores mds importantes, ocupando el primer lugar en la ordenacién
obtenida por Donaldson et al. (2008).

No obstante la clara importancia relativa que atribuye la poblacion
a la gravedad, algunos estudios cualitativos apuntan la existencia de un
“umbral” o nivel minimo a partir del cual la gravedad es relevante. Asi,
Dolan y Cookson (2000) sugieren que la gente frecuentemente evaltia
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las ganancias de salud en términos del nivel final que se puede alcanzar,
y no como mejoras relativas. Esto sugiere que puede ser necesario
que la ganancia otorgada a los pacientes mds graves rebase un cierto
nivel como para que la poblacién esté dispuesta a sacrificar ganancias
agregadas de salud. Por su parte, Dolan et al. (2008), expresando el
estado de salud en términos porcentuales respecto a la salud normal
(100%), comprobaron que para la mayoria de la gente un nivel del 30%
identificaba una situacién de salud claramente diferente de un estado
del 70%. Ese 30% representaria, al menos en el contexto del estudio
de Dolan et al., el umbral minimo para definir un estado de salud como
claramente grave.

Estudios cuantitativos

La mayoria de los estudios ha encontrado resultados consistentes con
la hipétesis de gravedad descrita anteriormente (véase Shah, 2009), no
obstante, no todos la respaldan con igual intensidad, e incluso en unas
pocas ocasiones hay estudios que han encontrado que la gravedad no
resulta un factor significativo. Por ejemplo, Gyrd-Hansen (2004), en un
experimento de eleccion discreta en que utiliza el sistema EQ-5D? para
describir la calidad de vida, encuentra que la gravedad inicial sélo es
significativa cuando se manifiesta en las dimensiones dolor/molestias y
ansiedad/depresion. Este hallazgo conduce a la autora a afirmar que el
argumento de gravedad puede no estar ligado a los AVAC en general,
sino a ciertas dimensiones de salud en particular. Green y Gerard (2009)
en otro experimento de eleccion discreta, consideran cuatro atributos
(mejora de la salud, coste-efectividad, gravedad del estado de salud
y disponibilidad de otros tratamientos), hallando que el atributo que
mayor importancia relativa tiene como determinante del valor social
que proporciona una tecnologia sanitaria es la mejora de salud, seguido
por el nivel de coste-efectividad, apareciendo la gravedad en tercer
lugar. Donaldson et al. (2008) estiman pesos de gravedad de dos formas,
mediante un experimento de elecciéon discreta y mediante PTO. En el
primer caso, el rango de pesos que estiman es muy estrecho, obteniendo
en los andlisis de regresion que efectdan que la variable gravedad no es
significativa. En el segundo caso, detectan una tendencia general a que
los encuestados confieran un mayor peso a aquellos pacientes que estan
mas graves, pero dicha preferencia por la gravedad no es lineal. Por

SEl EQ-5D, marca registrada por el EuroQol Group, es un instrumento estandarizado de medida
de resultados en salud. Es un instrumento relativamente sencillo con cinco dimensiones y tres niveles
de gravedad en cada dimension. Contempla un total de 243 estados de salud, desde el estado de salud
perfecta a la muerte.
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ejemplo, de acuerdo a sus datos, se prefiere una mejora del 20% al 40%
que del 0% al 20%. Este resultado aparentemente contraintuitivo, se ve
corregido y aumentado en el estudio de Dolan y Tuschiya (2005), quienes
hallaron que sus encuestados otorgaban sistemdaticamente prioridad al
grupo de pacientes con mejor prondstico sin tratamiento. Por otra parte,
los resultados presentados por Green (2009) suscitan dudas acerca de
si la preferencia por la gravedad responde exclusivamente al deseo por
beneficiar a quienes tienen peor salud, o responde a una preferencia mas
amplia de compensar a los grupos que estan socialmente peor, es decir,
que presentan una mayor desventaja social.

Pese a estos estudios que matizan o contradicen la hipdtesis de
gravedad, como se seflalé al principio son mayoria los que obtienen
resultados consistentes con dicha hipdtesis. No obstante, como argumenta
Shah (2009), dados los diferentes disefios utilizados en los estudios
resulta muy dificil intentar derivar una suerte de peso de gravedad
“promedio” Hay, sin embargo, estudios que comparten disefios similares,
de modo que puede obtenerse de ellos alguna indicacién acerca del peso
relativo que recibe la gravedad. Por ejemplo, Nord (1993a), utilizando
una escala de gravedad de siete niveles, compara cambios en la salud de
aproximadamente la misma magnitud para diferentes puntos de partida.
De acuerdo a sus resultados, llevar a un paciente del nivel 6 (més grave)
al nivel 4 (menos grave) es equivalente a llevar un paciente del nivel 5
al nivel 1, aunque esta dltima ganancia es el doble de la anterior. Ubel
et al. (1998) obtienen resultados semejantes empleando la misma escala
de gravedad. Nord (1999, 2001) efectiia un meta-andlisis informal de la
evidencia obtenida empleando el PTO, en diferentes estudios realizados
en Noruega, Estados Unidos, Espafia y Australia, distinguiendo cuatro
grandes estados de salud (problema moderado, problema considerable,
problema grave y amenaza de muerte) en torno a los cuales ordena los
resultados de dichos estudios. De esta forma, Nord estima que el valor
social de salvar una persona de la muerte, recuperando la salud normal,
es entre 3y 6 veces el de curar a una persona con problemas graves, 10-15
veces el de curar a alguien con problemas considerables y hasta 50-200
veces el de curar a una persona con problemas moderados partir de este
rango de valores, Nord (1999) calcula pesos de gravedad y muestra cémo
podrian ser combinados multiplicativamente con las utilidades de esos
estados de salud para obtener valores sociales.
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2. El potencial de mejora

Bases conceptuales y fundamentos tedricos

La regla de maximizacion no ponderada de AVAC reduce a uno los factores
relevantes para establecer prioridades: el potencial de mejora de los
pacientes. Esto se debe a que las ganancias de salud son tratadas de modo
lineal, de modo que, a igual nivel de salud inicial (a igual gravedad), aquellos
pacientes con mayor capacidad para beneficiarse (con mayor potencial de
mejora) seran los mas favorecidos. Asi pues, la regla estandar predice que el
valor social de las intervenciones es proporcional al potencial de mejora de
los pacientes.

Nord et al. (2009) apuntan dos consecuencias indeseables del anterior
supuesto de proporcionalidad:

* Favorece a los pacientes que poseen las condiciones clinicas
mas tratables y tienen un mayor potencial de mejora (ya sea en
términos de funcionalidad o de longevidad).

¢ Relacionado con lo anterior, puede discriminar a aquellos
pacientes que no pueden recuperar la salud normal, en particular
los enfermos crénicos y los discapacitados.

Estas consecuencias desafian un principio ético basico defendido por
varios autores en el ambito sanitario (por ejemplo, Harris, 1987), como es
el derecho que asiste a todos los pacientes a que su vida sea preservada,
con independencia de su estado de salud, en la medida que deseen vivir.
De este derecho no se sigue, sin embargo, que todas las ganancias de
salud reciban el mismo valor social, con independencia de su tamafio o
del estado de salud posterior a recibir tratamiento. Como subrayan Dolan
et al. (2005: p. 199), “la sociedad puede estar razonablemente interesada
en las diferencias en salud sin tratamiento como también en los beneficios
del tratamiento”

Nord et al. (1999) concretan la clausula de no discriminacién contra
quienes tienen menor capacidad para beneficiarse del tratamiento, en
forma de lo que denominan argumento de “realizaciéon del potencial”
Dicho argumento sostiene que todos los pacientes tienen el mismo
derecho a realizar su potencial de mejora en la medida que la ganancia de
salud sea sustancial y significativa para ellos. Nord et al. (2010) especifica
que dicho derecho se entiende “dentro de limites razonables”
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Evidencia empirica

Como menciona Shah (2009), la evidencia relativa al argumento de
realizacion del potencial es escasa en comparacion a la existente sobre la
hipétesis de gravedad. No obstante, existe un pequefio nimero de trabajos
empiricos que han abordado el tema. Como sucedia en el caso de la
gravedad, la evidencia disponible es tanto cualitativa como cuantitativa. En
este dltimo caso, la metodologia dominante ha consistido en comparar las
ganancias de salud de dos pacientes o grupos de pacientes, caracterizados
por tener un mismo estado de salud inicial, pero diferente potencial de
mejora (Nord, 1993c; Abellan y Pinto, 1999). Alternativamente, también se
ha utilizado el PTO (Nord, 1995; Ubel et al., 1999), asi como experimentos
de eleccion discreta (Green y Gerard, 2009).

¢, Qué concluyen los estudios?

Estudios cualitativos

La mayoria de los estudios otorga una gran importancia a los beneficios
del tratamiento. En el estudio de Dolan y Shaw (2003) ocupa el segundo
lugar en orden de importancia, tras la gravedad. De manera anédloga
lo sitdan los participantes en el estudio de Abelson et al. (1995).
Donaldson et al. (2008), aplicando una metodologia conocida como
“metodologia Q”* , examinan el grado de aceptaciéon/rechazo de una
serie de afirmaciones concernientes a tres grandes factores: igualitarismo,
beneficios de salud y nifios y expertos. El primero de los factores engloba
caracteristicas tales como clase social, estilos de vida o si los participantes
tienen dependientes. El tercer factor hace referencia a si deberia darsele
prioridad a los nifios respecto de los adultos, asi como si las decisiones de
priorizacién deberian dejarse en manos de expertos. En el segundo caso,
los beneficios de la salud, el mayor grado de acuerdo se produjo en torno
a aquellas afirmaciones que abundaban en la importancia del tamafio del
beneficio.

“La metodologia Q es un método de investigacion utilizado en Psicologia y otras ciencias
sociales para estudiar la “subjetividad” de las personas, es decir, sus puntos de vista. Busca correlaciones
entre temas a través de un conjunto de variables, reduciendo diferentes puntos de vista a una serie de
factores clave, que representan formas compartidas de pensar u opinar.
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Estudios cuantitativos

La evidencia disponible sugiere que la sociedad tiende a conceder al menos
la misma prioridad a quienes gozan de menor potencial de mejora que a
quienes pueden curarse por completo (Nord, 1993c, 1995; Nord et al.,
1995). Asi, por ejemplo, Ubel et al. (1999) entrevistan a 250 miembros de
la poblacion general, hallando que los entrevistados conceden la misma
prioridad a salvar la vida de parapléjicos (que permanecen en esa condicién
tras ser salvados) que la de los pacientes sin esa condicién que recuperan por
completo una salud normal. No obstante, como muestran Abelldn y Pinto
(1999), el estado de salud que alcanza el paciente después del tratamiento
no es un factor irrelevante. Utilizando un disefio que se asemeja al utilizado
previamente por Nord (1993c), pero empleando un framing (formato o
encuadre en espaflol) diferente, estos autores encuentran menor apoyo a
la priorizacion del paciente con menor potencial de mejora de la que habia
hallado Nord. Este resultado, ademads de plantear dudas acerca de la robustez
de los resultados alcanzados por Nord (1993c), estd en linea con la idea de
que la poblaciéon puede cambiar sus preferencias cuando el estado de salud
tras el tratamiento no es lo suficientemente bueno (Dolan y Green, 1998). En
relacién con esto, Roberts et al. (1999) encuentran que los participantes en
su estudio de eleccidn discreta prestaron poco apoyo a aquellos programas
sanitarios que, pese a mejorar la salud, dejaban a los pacientes en estados de
salud relativamente malos.

Nord et al. (2010) extienden la evidencia previa al &mbito personal.
Su planteamiento es que, no ya la regla de maximizacién de AVAC, sino
el procedimiento con que se calcula el valor de las ganancias de salud
de cada paciente es erréneo. Su critica se basa en que el modelo AVAC
no mide directamente la utilidad de la ganancia de salud, sino que lo
hace de forma indirecta: primero se miden las utilidades ex ante de los
estados de salud inicial y final, y luego se calcula la diferencia entre
esas dos utilidades. Este “procedimiento de sustracciéon’; dependiendo
de cudl sea el punto de referencia del paciente, y considerando que la
utilidad marginal del tiempo de vida es decreciente, puede conducir
a una infraestimacién del verdadero valor que los pacientes con poca
tratabilidad o escaso potencial de mejora confieren realmente ala ganancia
que les ofrece el tratamiento. Apoyando esta conjetura tedrica, Nord et
al. presentan cierta evidencia empirica. Asi, por ejemplo, plantearon a sus
entrevistados dos enfermedades, A y B, que afectaban al mismo nimero
de personas. Esas enfermedades situaban a los pacientes en el nivel 7
(el peor) de la escala de discapacidad de siete niveles descrita en Nord
(1993b). Ambas enfermedades podian tratarse con cirugia, con un riesgo
de muerte del 5% en los dos casos. En un caso, el tratamiento mejoraba
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la salud de los pacientes con la enfermedad A hasta el nivel 2. En el otro,
el tratamiento situaba a los pacientes con la enfermedad B en el nivel 5.
Nord et al. (2010) pidi6 a sus encuestados que, poniéndose en la situacién
de los pacientes de ambos grupos, juzgaran la intensidad con que unos
y otros desearian recibir el tratamiento. El resultado fue que 55 de los
83 entrevistados consideraron que los pacientes con la enfermedad B,
aquellos que ganaban menos con la operacién, tendrian el mismo deseo
ex ante de recibir la cirugia que aquellos pacientes con la enfermedad
A, quienes mejoraban mucho mads su salud. A juicio de los autores, este
resultado sugiere como el procedimiento de sustraccion de las utilidades
puede infravalorar el auténtico valor que para el paciente puede tener
una mejora, aun cuando sea reducida, de su salud.

3. Argumentos relacionados con la
inmediatez de la muerte

Se emplazan bajo este epigrafe un conjunto de factores que, aunque se tratan
de forma independiente, estan todos relacionados con aquellos pacientes
que afrontan una esperanza de vida muy limitada —frecuentemente también
una reducida calidad de vida— a consecuencia de su enfermedad. Este tipo
de situaciones normalmente son las que caracterizan la fase terminal de una
enfermedad progresiva.

En concreto, los argumentos que se van a revisar son:

¢ La Regla del Rescate.
* Ladisponibilidad de tratamiento alternativo.
¢ Larareza de la enfermedad.

3.1. La Regla del Rescate.

Bases conceptuales y fundamentos tedricos

Resulta relativamente frecuente encontrar referencias que parecen encajar
la Regla del Rescate como un caso particular de la preferencia por la
gravedad (por ejemplo, Dolan y Tsuchiya, 2005). Sin embargo, como han
discutido varios autores (Cookson et al.,2008), mientras que la preocupacion
por el més grave puede fundamentarse en principios generales de justicia
distributiva y ser articulada de forma equilibrada con las consideraciones de
eficiencia, la regla del rescate responde a una motivacion emocional y, por
definicidn, dificil de equilibrar con los argumentos de eficiencia.
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Se denomina regla del rescate al imperativo para rescatar a
individuos identificables en situaciones de peligro inmediato, con
independencia del coste (Jonsen, 1986; Hadorn, 1991; McKie y
Richardson, 2003). Habitualmente, el “peligro inminente” representara
una situaciéon que implica un riesgo de muerte inmediata, si bien la
regla puede aplicarse a otros casos dramadticos en los que no haya
riesgo de muerte. Como seflalan Richardson y McKie (2005: p. 270),
“la regla del rescate estd estrechamente relacionada con la preferencia
por ayudar a quien estd mds gravemente enfermo, a excepcioén de que
se aplica a individuos identificables antes que a una categoria entera
de individuos anénimos (aquellos que estdn peor), y el contexto es
tipicamente dramadtico e inesperado” Cookson et al. (2008) abundan en
la singularidad de la regla del rescate para diferenciarla de la hipétesis
de gravedad formulada por Nord ef al. (1999). La preocupacion por
individuos identificables en peligro inmediato implica necesariamente
que habra que prestar menos atencién a los individuos anénimos que
afrontan un peligro futuro. El argumento de gravedad, aducen Cookson
et al.,por el contrario, se aplicaria en principio a todas las enfermedades
graves (no so6lo a las que entraflan una amenaza inmediata) y considera
vidas “estadisticas’; no “victimas identificables” Asi, por ejemplo,
mientras que el argumento de gravedad no es necesariamente
incompatible con dar una alta prioridad a programas preventivos de
salud publica diseflados para reducir la prevalencia de enfermedades
graves en el futuro, la regla del rescate siempre les concederia una baja
prioridad, ya que van dirigidos a una poblacién que estd sana en el
presente. Asimismo, la regla del rescate daria menos prioridad a los
tratamientos dirigidos a pacientes en estadios leves-moderados de
una enfermedad degenerativa, mientras que les concederia una mayor
prioridad cuando la enfermedad hubiera desembocado en una fase de
extrema gravedad, encerrando un peligro inmediato y, posiblemente,
con menores posibilidades de mejoria.

Schone-Seifert (2009) hace inventario de las criticas planteadas
a la regla del rescate para su utilizacién en el establecimiento de
prioridades en sanidad:

¢ Sefundamenta en unareacciéninstintiva,una emocién humana
comprensible, no en un juicio desapasionado sobre cudl es la
mejor forma de asignar los recursos sanitarios para la sociedad
en su conjunto. Como ha sido puesto de manifiesto por Jenni
y Loewenstein (1997), las situaciones donde las victimas son
identificables pueden caracterizarse como un framing effect
(efecto de encuadre o de formato, en espafiol) que suscita
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la impresién en los decisores de que un elevado porcentaje
de aquéllas puede salvarse. Este efecto, denominado por los
autores como “efecto victima identificable’, constituiria por
tanto un sesgo, es decir, un error sistemadtico, en la toma de
decisiones.

e Dada la restricciéon presupuestaria, guiar las prioridades
atendiendo a la condicién “identificable” del paciente,
conduciria a discriminar a aquellas personas que atn no
han sido identificadas. Incluso aun cuando podamos pensar
que, con la suficiente informacién y perspectiva, toda vida
estadistica desconocida llega en algin momento a ser un
individuo reconocible, la coherencia en la toma de decisiones
requiere tratar a todos por igual (McCabe et al.,2006).

* Esunaidea ajena a la restriccién que impone la consideracién
de los costes de oportunidad. Por ejemplo, dar prioridad a
la inversién en los servicios de emergencia, los servicios de
urgencia y las unidades de cuidados intensivos, sin reparar en
los mismos, podria acabar reduciendo la salud de la poblacién.

Evidencia empirica

Hay alusiones frecuentes en la literatura especializada a que la poblacién
respalda una forma flexible de entender la regla del rescate (Cookson y
Dolan, 1999; Schwappach, 2002a; Dolan y Shaw, 2003). Esta idea podria
corresponder con lo que Dolan y Tsuchiya (2006) denominan “urgencia’;
esto es, situaciones caracterizadas habitualmente por la inmediatez
de la muerte. Estos escenarios (por ejemplo, Shmueli, 1999), como
se argumentaba anteriormente, son compatibles con una preferencia
genérica por la gravedad, de modo que los pacientes al borde de la
muerte recibirian un mayor peso relativo porque su gravedad es mayor,
pero no porque su situacion sea mas “visible” que la de otros. En este
sentido, la preferencia por salvar a una persona al borde de la muerte
frente a mejorar la salud de otra que estd, por ejemplo, en un estado
de salud moderado, no quebranta el principio de “anonimato” muchas
veces invocado para caracterizar la funcién de bienestar social’. La
identidad de cada una de estas personas no influye en la decision de
priorizacion, lo hace su estado de salud.

Aunque no parece que existan argumentos morales sobre los que
fundamentar con cardcter general la Regla del Rescate, al menos dos

3Una “funcion de bienestar social” es una manera de agregar las utilidades que los individuos
de una sociedad obtienen de cada alternativa, permitiendo tener un criterio con el cual ordenar las
alternativas existentes.
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instituciones publicas de reembolso se han planteado en qué ocasiones
podria apelarse a la misma en la toma de decisiones. EI Comité Asesor
de Beneficios Farmacéuticos australiano (PBAC, 2008) especifica una
serie de condiciones para aplicar la Regla del Rescate en las decisiones
de reembolso publico de nuevos medicamento. Este organismo
explicitamente dice que cuando concurran tres requisitos estaremos
ante la Regla del Rescate. Dichos requisitos son:

* Que no existan tratamientos alternativos en Australia para
tratar a los pacientes con enfermedades que encajen con la
descripcion que se hace en las otras dos condiciones.

*  Que la condicion médica sea grave, progresiva y conduzca
previsiblemente a la muerte. Cuanto mds grave sea la
enfermedad, o mds joven sea el paciente, 0 mds préximo a la
muerte se encuentre, tanto mds influyente serd la Regla del
Rescate en las decisiones del Comité.

* Que la condicién médica se aplique tan sélo a un nuimero
muy pequeflo de pacientes. De nuevo, cuanto menor sea ese
nimero, tanto mas influyente serd la Regla del Rescate en las
consideraciones del Comité.

Como sefalan Cookson et al. (2008), lo mas remarcable del modo
en que el PBAC ha materializado la regla del rescate es que guarda muy
poca semejanza con la formulacién literal de la misma. No hay alusion
en ninguno de los tres requisitos expuestos a “individuos identificables
en situacion de peligro inminente” La mencién que més se aproxima a la
definicion original es la que se efectiia en el segundo requisito cuando
se afirma que “cuanto mds proximo a la muerte se encuentre, tanto mas
influyente serd la Regla del Rescate” Es, por tanto, una interpretacion
“amplia” de la regla, si bien se introducen consideraciones adicionales
como la edad (“cuanto mds joven sea el paciente”) o la rareza de la
enfermedad (“se aplique tan s6lo a un nimero muy pequefio de
pacientes”), que no estdn presentes ni en la definicién original de la
misma, ni en el argumento de gravedad.

Por su parte el NICE planteé6 a los miembros del Citizens Council
la cuestién de si deberia tener en cuenta la Regla del Rescate en
sus decisiones de reembolso (NICE, 2006a). La Regla del Rescate
planteada por el NICE tampoco introducia la connotacién de “victima
identificable’, sino que subrayaba dos dilemas:

e Salvar vidas en peligro de muerte inmediata o mejorar la salud
de pacientes que no se encuentran al borde de la muerte.
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* Salvar vidas en el presente en lugar de salvar la vida de muchas
personas en el futuro mediante la aplicacién de programas de
prevencién (por ejemplo, control de la hipertension).

El primer dilema, de nuevo, puede compatibilizarse con la
preferencia por la gravedad: ante una ganancia de salud de la misma
dimensién, se preferiria salvar a quien podria morir de no recibir
tratamiento frente a quien no moriria si no lo recibiese. En el segundo
dilema, sin embargo, se introduce un elemento adicional: no sélo el
cambio en la salud, sino también su direccidn, que es opuesta (salvar
una vida versus evitar una muerte). Si la poblacién otorga mayor peso
a salvar vidas en el presente que a evitarlas en el futuro, seria un tipo
de “miopia” que no se diferencia de la que refleja la tasa de preferencia
temporal positiva (Nord, 2005). La preferencia por los tratamientos
curativos en vez de los preventivos requeriria introducir un peso
adicional en las comparaciones en las que estén involucrados ambos
tipos de programas (Schwappach, 2002b). Esta idea se explica en una
seccion posterior de este mismo documento.

La respuesta dada por el Citizens Council a estas cuestiones fue
que una mayoria de sus integrantes consideraban que el NICE deberia
tener en cuenta la regla del rescate (entendida como preferencia
por salvar pacientes ante una muerte inminente) pero soélo en
“circunstancias especiales” El problema es que la concrecién de esas
circunstancias especiales fue tan vaga que dificilmente podria orientar
la accion del NICE. No obstante, los miembros del Council a favor de
la regla del rescate admitieron que, en cualquier caso, su aplicacion
no podia producirse al margen del coste de oportunidad. Esto es, el
Citizens Council no manifesté una preferencia absoluta por atender a
quien estd en riesgo inmediato, sino relativa al coste y beneficio de la
mejor alternativa disponible.

En cualquier caso, el documento que recoge los juicios de valor
sociales que inspiran las decisiones del NICE (NICE, 2008b), rechaza
la regla del rescate en su formulacién literal sobre la base del coste
de oportunidad y la imparcialidad. El NICE toma sus decisiones, de
acuerdo a este documento, teniendo en cuenta las necesidades de los
pacientes “andnimos’] presentes y futuros, del sistema nacional de
salud.
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3.2. La disponibilidad de tratamiento alternativo

Bases conceptuales y fundamentos tedricos

Este factor apenas ha sido explorado empiricamente, si bien como
hemos comprobado al examinar las condiciones establecidas por el
PBAC para aplicar la Regla del Rescate, una de las mismas es que “no
existan tratamientos alternativos’ Asimismo, desde enero de 2009,
el NICE mantiene unos requisitos excepcionales aplicables para las
decisiones de reembolso de los medicamentos prolongadores de la vida
de enfermos en fase terminal que incluye entre sus condiciones que no
haya “tratamiento alternativo con beneficios comparables disponible en
el sistema nacional de salud” Si se considera el elevado coste de este tipo
de tratamientos (por ejemplo, quimioterapia), el impacto potencial de
este atributo -siempre que concurran las restantes condiciones- sobre la
asignacion de los recursos sanitarios puede ser muy elevado.

La principal justificaciéon que se ofrece en la literatura respecto a
que se introduzca la ausencia de tratamiento disponible como un factor
de valor social, radica en el valor de opcién que encierran las nuevas
terapias (Palmer y Smith,2000). Philipson et al. (2010) realizan un andlisis
formal de dicho valor para el caso de los tratamientos prolongadores
de la vida de enfermos en fase terminal. El valor de opcién dimana
de la esperanza que ofrecen estos tratamientos de alcanzar a vivir lo
suficiente como para que se descubra una nueva cura. En la medida que
el andlisis coste-efectividad no refleja dicho valor cuando se valoran
los beneficios de estas terapias, se sigue que sus ratios coste-efectividad
estardn infraestimando su auténtico valor social.

Cookson et al. (2008) reconocen dicho valor, pero reclaman
que no puede utilizarse para conferirle un estatuto privilegiado a
los tratamientos dirigidos solo a los pacientes en peligro inminente.
Fundamentan su posiciéon en dos objeciones. Una, que no estd claro
el porqué el valor de la esperanza de unos pacientes deberia estar por
encima del de otros. En segundo lugar, que el tratamiento alternativo
“mejor asistencia de apoyo” siempre estd disponible, de modo que la
clausula de que “no haya tratamiento disponible” lo que entrafia en
realidad es una “fetichizacion” de la tecnologia, que podria implicar que
es valioso reducir la salud del total de la poblacién a fin de asegurar
que hay al menos una tecnologia “modificadora de la enfermedad”
disponible para cada condicién médica.
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Evidencia empirica

Tras una agria polémica derivada del rechazo del NICE a financiar
determinados farmacos anticancerigenos que, sin embargo, estaban
disponibles en los sistemas publicos sanitarios de otros paises europeos
(Raftery, 2009), dicho organismo introdujo las siguientes condiciones
referidas a los medicamentos prolongadores de la vida de enfermos en fase
terminal (NICE, 2009):

1. El tratamiento estd indicado para pacientes con una esperanza de
vida limitada, normalmente inferior a los 24 meses.

2. Hay evidencia suficiente que avale que el tratamiento prolonga
la vida, en al menos 3 meses adicionales respecto al tratamiento
habitual en el sistema nacional de salud.

3. No hay tratamiento alternativo con beneficios comparables
disponible en el sistema nacional de salud.

4. El tratamiento estd indicado para poblaciones pequefias de
pacientes.

Cuando concurran todas estas circunstancias (NICE, 2009, entonces el
comité de evaluacién del NICE debera considerar dar un peso extra a los
AVAC ganados con el tratamiento de modo que la razén coste-efectividad
del mismo entre dentro de los limites del rango establecido de las 20.000-
30.000 libras. Esto, de hecho, equivale a introducir un peso relativo diferente
para estos medicamentos dentro del proceso de toma de decisiones del
NICE.

Dos estudios basados en técnicas de eleccion discreta (Tappenden
et al., 2007; Green y Gerard, 2009) han incluido entre sus atributos
la “disponibilidad de otros tratamientos” Tappenden et al (2007)
examinan en su estudio las preferencias de los miembros del comité de
evaluacion del NICE, el 6rgano encargado de revisar las evaluaciones
econdmicas de los medicamentos que aspiran al reembolso publico. La
disponibilidad de otros tratamientos se revela como una variable que
reduce significativamente la probabilidad de efectuar una recomendacion
positiva. En el caso de Green y Gerard (2009), en cambio, es el factor de
los cuatro que consideran los autores que menos influencia tiene sobre el
valor social de los tratamientos.

Philipson et al. (2010) ilustran su andlisis del valor de la esperanza
estimando el valor real de la monoterapia con zidovudina aplicada a enfermos
estadounidenses de SIDA diagnosticados entre 1995y 1996. El resultado que
obtienen es que dicho valor multiplica por cuatro el valor tradicionalmente
asumido. Dicha diferencia se debe a que el 80% de esos pacientes sobrevivio
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hasta 1997 afio en el que recibieron la terapia antirretroviral altamente
activa, tratamiento que aportd mejoras de esperanza de vida cercanas a la
década.

3.3. La rareza de la enfermedad

Bases conceptuales y fundamentos tedricos

La caracteristica definitoria de las enfermedades “raras” es su baja
prevalencia entre la poblaciéon. Como el mercado al que van dirigidas
es estrecho, y los gastos de investigacion y desarrollo necesarios para
lanzar un nuevo tratamiento son costosos, la industria farmacéutica
puede tener pocos incentivos a invertir en medicamentos para tratar este
tipo de enfermedades. Ante este escenario, diferentes jurisdicciones han
conferido un estatus singular a este tipo de tratamientos a los efectos de
conceder subvenciones y deducciones fiscales a las compaififas que los
fabrican. Para ello, las agencias reguladoras han tenido que definir cudles
son las condiciones que han de concurrir para que un tratamiento sea
reconocido como indicado para enfermedades “raras’” Por ejemplo, en
Estados Unidos (Food and Drug Administration, Orphan Drug Act, Public
Law 97-414) se considera que un medicamento trata enfermedades raras,
cuando la condicién en cuestidon afecta a menos de 200.000 personas, o a
mas de 200.000 si no se espera recuperar con las ventas los costes de I+D.
De forma semejante, la Agencia Europea del Medicamento sefiala que
han de concurrir dos circunstancias para calificar a un medicamento como
“huérfano” (Regulation (EC) No 141/2000 of the European Parliament
and of the Council of 16 December 1999 on orphan medicinal products):

1. La medicina se ha desarrollado para el diagnéstico, prevencion o
tratamiento de una condiciéon que amenaza la vida del paciente,
o de una condicién que debilita de modo crénico la salud del
paciente y que, o afecta a menos de 1 de cada 2.000 personas,
o sin los incentivos adecuados es improbable que genere el
rendimiento suficiente como para compensar la inversion
efectuada.

2. No haya tratamiento en vigor o el nuevo medicamento aporte
un beneficio significativo en comparacion a la situacién presente.

Dado que las ratios coste-efectividad de los tratamientos para

enfermedades raras suelen ser elevados, varios autores han valorado
posibles justificaciones para la extensién del estatus de medicamento
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“singular” a la esfera de las decisiones de reembolso publico. McCabe et
al. (2005) repasan tres argumentos esgrimidos para solicitar que se depare
un tratamiento especial a este tipo de medicamentos en las evaluaciones
econdmicas. El primero de ellos es el argumento, ya insinuado, del
elevado coste por paciente que conllevan estos productos. A juicio de
estos autores, este argumento no justifica un tratamiento diferenciado
para los medicamentos huérfanos, en la medida que ya existe toda una
bateria de incentivos publicos a la investigacion y desarrollo de estos
medicamentos. Seglin estos autores, la razén de ser de esos incentivos es
que el resultado de la inversion en I+D de las empresas privadas no se
puede anticipar con total certeza;los incentivos publicos pretenden paliar
esa incertidumbre. A partir de ahi, cualquier otra razén para intervenir,
deberia aplicarse a todas las inversiones en I+D, no sélo a la de estos
medicamentos. En términos semejantes se declaran McCabe et al. (2006),
cuando juzgan si el valor de opcidén que entrafia una nueva terapia para
una enfermedad que carece de cura (véase la seccién anterior) podria
justificar un tratamiento diferenciado para las enfermedades raras. Su
respuesta es negativa, ya que, a su juicio, el argumento del valor de la
esperanza no es exclusivo de los tratamientos para las enfermedades
raras, ya que “hay muchas enfermedades prevalentes para las que no hay
cura” (p. 342).

La segunda posible justificacién radicaria en que, por la idiosincrasia
de las enfermedades raras, resulta complicado para la industria
farmacéutica obtener evidencia robusta sobre la eficacia y efectividad
de los estos medicamentos. Como la poblacién diana es pequeiia, los
ensayos clinicos no pueden reunir muestras lo suficientemente grandes
como para obtener evidencia de calidad (Drummond et al, 2005).
Nuevamente, McCabe et al. (2005) consideran que este argumento no es
lo suficientemente poderoso como para justificar que los productos para
tratar enfermedades raras sean excluidos de los procesos formales de
evaluacién econdémica.

Por ultimo, se han manejado algunos argumentos de equidad para
invocar un tratamiento diferenciado para los medicamentos huérfanos.
Hughes et al. (2005) sefialan que, por un lado, se ha propuesto aplicar
la Regla del Rescate, mientras que por otro, se ha apelado a que los
pacientes afectados por una enfermedad rara tienen el mismo derecho
que el resto de los pacientes a poder acceder a una cantidad minima de
asistencia sanitaria. Frente a estos dos argumentos se ha objetado, en
primer lugar, que la regla del rescate no puede constituir un argumento
para la priorizacidn, como ya se ha discutido anteriormente, y que, en
cualquier caso, la condicion de “victima identificable” también acontece
en el caso de las enfermedades comunes (McCabe, et al. 2005). En
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segundo lugar, el enfoque basado en el “derecho” de estos pacientes a
acceder a la asistencia sanitaria no los diferencia del resto de enfermos
(McCabe et al.,2006).

Evidencia empirica

La evidencia disponible acerca de cudles son las preferencias de la sociedad
sobre este tema es muy escasa. No obstante, existe alguna indicacién que
sugiere que la poblacion no lo considera un factor relevante. El Citizens
Council del NICE (NICE, 2004a), por una minima mayoria (16 de los 30
miembros), considerdé que el sistema nacional de salud deberia considerar
umbrales mucho més altos para los denominados medicamentos ultra-
huérfanos (medicamentos para enfermedades con una prevalencia de
0,18/100.000 habitantes o menor), atendiendo a los siguientes criterios (por
orden de importancia):

=

Gravedad de la enfermedad.

2. Que el tratamiento ofrezca una ganancia de salud, antes que la mera
estabilizacién de la condicion.

3. Que la enfermedad represente un peligro para la vida del paciente.

El NICE (2008b: p. 20) explicitamente declara en sus Juicios de
Valor Sociales que “considera que deberia evaluar los medicamentos
para tratar condiciones raras, conocidas como orphan drugs, de la misma
forma que cualquier otro tratamiento” Afade ademds que, en lo tocante
a las ultraorphan drugs, “el Ministerio de Sanidad ha dispuesto otros
mecanismos diferentes a los del NICE, para evaluar la disponibilidad de
dichos medicamentos en el sistema nacional de salud”

El tnico estudio cuantitativo que ha intentado medir las preferencias de
la poblacion sobre la financiacion de tratamientos para enfermedades raras
es un experimento de eleccion discreta abordado por Mentzakis et al. (2010).
Estos investigadores plantean diversos escenarios referidos a dos tratamientos
que difieren en cuanto a su coste, impacto presupuestario, gravedad de la
enfermedad, beneficios sobre la salud, y prevalencia de las enfermedades que
tratan. A continuacién preguntan por la disposicion a pagar por cada uno de
los tratamientos, asi como por el afio de vida ganado por tratamiento. También
examinan qué importancia relativa atribuyen los encuestados a los diferentes
atributos. Sus resultados sugieren que, ceteris paribus, los entrevistados no
estaban dispuestos a pagar mds por los medicamentos para enfermedades
raras de lo que estaban dispuestos a pagar por los tratamientos para
enfermedades comunes. Asimismo, la diferencia entre la disposicion a pagar
por el afio de vida ganado en un caso y otro no fue significativa (18.470$ para
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la enfermedad comtin, 21.250$ para la enfermedad rara). Por tdltimo, no se
encontrd una diferencia sensible entre las ponderaciones relativas conferidas
a los distintos atributos, al comparar los dos tratamientos.

4. La edad

Bases conceptuales y fundamentos tedricos

Tsuchiya (1999) concreta tres razones que podrian conducir a otorgar un
menor peso relativo a las ganancias de salud de los mas viejos frente a los
mas jovenes:

* Laesperanza de vida de los mas jévenes es mayor, lo que les confiere
a priori un mayor potencial de ganancia (“utilitariam ageism’ en
términos del autor). Este argumento, sin embargo, es 16gicamente
independiente de la edad como factor discriminatorio en si mismo.
La cuestion es si,dada una ganancia de salud de la misma magnitud el
joven, por ejemplo, deberia ser priorizado en lugar del mas anciano.

* La productividad de cada persona y el valor que posee para otros
miembros de la sociedad es una funcion de la edad (“productivity
ageism”). Esta parece ser la l6gica que inspira los pesos por edad
utilizados por el Banco Mundial para calcular los DALYs® (Murray
y Acharya, 1997).

* La desigualdad en términos del perfil total de salud disfrutado por
unos y otros que se produciria, que se estaria incrementando si se
valorasen de la misma forma las ganancias de salud de las personas
de mds edad que la de las personas de menos edad (“egalitariam
ageism”).

Kappel y Sandoe (1992) introducen un razonamiento diferente, que
podria justificar priorizar de manera asimétrica las ganancias de salud
de jovenes y mayores. Estos autores sugieren que el valor de la salud en
cada momento de la vida dependeria de lo que denominan “plan vital”
de los individuos. Asi, la importancia relativa de las ganancias de salud a
diferentes edades podria depender de cudles sean las metas y aspiraciones
de los ciudadanos. Este argumento, por tanto, no siempre conduciria
necesariamente a conceder un mayor peso a los mas jévenes.

SLos DALY (disability-adjusted life year) son una medida de la carga de enfermedad,
expresada como el numero de afios perdidos debido a problemas de salud, discapacidad o muerte
prematura.
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De todos los argumentos descritos, el que ha recibido con diferencia
una mayor atencion es el igualitarista. Williams (1997) justifica la
equidad de igualar el perfil total de salud de los individuos apelando
al concepto de “fair-innings’; que puede definirse como la esperanza de
vida ajustada por calidad socialmente considerada como “justa” Esta
idea consiste en asumir que hay una cierta suma de AVAC a la que todas
las personas tienen derecho a aspirar, de forma que quienes ain no han
alcanzado ese horizonte deberian tener preferencia sobre quienes ya lo
han sobrepasado. El concepto de “claim” (que puede traducirse como
“derecho”) utilizado por Cuadras et al. (2001) es semejante a la idea
de los “fair-innings’; aunque es una nocion mds amplia que esta ultima,
pues no se formula necesariamente en términos de AVAC o de afios de
vida. Todas las personas tendrian derecho a un cierto stock de salud,
de modo que la priorizacion se definiria en funcién de la diferencia
entre la salud ya experimentada y la suma de salud a la que pueden
aspirar, esto es, en funcién de lo que denominan “health gap” o “brecha
o vacio de salud” Como sefialan Dolan y Olsen (2001), el argumento
de los “fair-innings” no sélo tiene en cuenta la salud prospectiva sin
tratamiento (como hacia el argumento de gravedad), sino también la
salud pasada.

Como han comentado varios autores (Tsuchiya, 1999; Nord,
2005) el enfoque de los “fair-innings” admite diferentes acepciones,
cada una de ellas con distintas implicaciones para la obtencién de
pesos dependientes de la edad. Tsuchiya (1999) afirma que los pesos
podrian incorporarse de forma absoluta o relativa, seglin se interprete
el argumento. La via absoluta consistiria en contar tUnicamente los
AVAC ganados hasta una cierta edad, que actuaria como “punto de
corte’; mientras que la via relativa ponderaria los AVAC ganados de
acuerdo a la edad o de forma relativa a la probabilidad de alcanzar
algtin horizonte promedio.

Nord (2005), por su parte, comienza distinguiendo entre el enfoque
“original” de los “fair-innings” y la generalizacion en términos de AVAC
(la propuesta que finalmente sugirié Williams). El enfoque original se
formula en términos de esperanza de vida y no de AVAC esperados. Nord
ofrece varios ejemplos que muestran como el argumento generalizado
de los “fair-innings’; basado en AVAC, puede entrar en determinadas
ocasiones en conflicto con la preferencia por la gravedad. Este
conflicto, sin embargo, no se produce con los “fair-innings” expresados
en términos de afios de vida, sin incorporar la calidad de los mismos.
Simplemente, la hip6tesis de la gravedad y la versién original de los
“fair-innings” reflejan criterios diferentes. El conflicto entre la versiéon
de los “fair-innings” expresada en términos de AVAC y el argumento de
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gravedad ha sido abordado por Stolk et al. (2004), quienes introducen
el concepto de “proportional shortfall” o “déficit proporcional” para
intentar conciliar las dos visiones anteriores. Los autores reconocen que
el concepto aun necesita refinamiento, pero que su enfoque consiguid
explicar mejor las preferencias de una muestra de estudiantes de lo que
lo hizo la hipétesis de gravedad por si sola (Stolk et al., 2005).

Finalmente, Nord (2005) indica que el argumento generalizado
de los “fair-innings” engloba dos conceptos en realidad. El primero de
ellos seria el argumento de “equal innings” o “igual esperanza de vida’]
de modo que todo el mundo deberia tener el mismo numero de AVAC
a lo largo de su vida. Este primer concepto justificaria ponderar las
ganancias de AVAC de modo relativo a un horizonte potencial maximo.
El segundo concepto seria el de “sufficient innings” o “suficiente
esperanza de vida’} segin el cual, una vez alcanzado un cierto umbral
(por ejemplo, 75 AVAC), ganancias ulteriores deberian contar muy
poco.

Evidencia empirica

Estudios cualitativos

No hay muchos estudios de caracter deliberativo que hayan preguntado
directamente a la poblacién acerca de la importancia de la edad como
posible criterio priorizador. Hay estudios (por ejemplo, Ottersen et al.,
2008) que han incluido entre los atributos para los que se ha pedido
la opinién de los encuestados la “esperanza de vida” El problema
de utilizar la esperanza de vida en lugar de la edad o “timing” de la
enfermedad para la que se recibiria el tratamiento es que los resultados
se pueden prestar a muchas interpretaciones, ya que, por ejemplo,
priorizar a quien tiene una “menor esperanza de vida” puede obedecer
a un deseo por atender al mds grave o, alternativamente, puede ser
producto de la aversion a que las esperanzas de vida al nacer sean
desiguales. No obstante, algunas investigaciones e instituciones han
considerado explicitamente la edad (Mossialos y King, 1999; Ryyndnen
et al., 1999; NICE, 2004b; Dolan et al., 2008; Donaldson et al., 2008),
siendo la conclusion global que hay un apoyo limitado a utilizarla como
criterio de racionamiento.

Por ejemplo, el Citizens Council (NICE, 2004b) deliber6 acerca de
si el NICE debia ser mas generoso al decidir qué tratamientos eran coste-
efectivos para unos grupos de edad en lugar de otros. Su conclusién fue
que si, pero sélo cuando la edad estd ligada a un mayor potencial de
mejora o sea indicativa de un mayor riesgo. En cambio rechazaron que
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el NICE debiera adoptar una politica mads flexible con unos grupos de
poblacién que con otros, basandose tnicamente en la edad.

En el estudio de Donaldson et al. (2008), la edad fue situada en
cuarto lugar por orden de importancia, por detrds de la calidad de vida
del paciente antes del tratamiento, la disponibilidad de otro tratamiento
y la esperanza de vida previa al mismo. Dolan et al. (2008) incluyen la
edad en su estudio final, si bien lo que intentan explicar posteriormente
es la importancia relativa que tienen los nifios (menores de 18 afos)
frente a los adultos (mayores de 18 afios).

Estudios cuantitativos
Como comenta Schwappach (2002b), los estudios cuantitativos, en general,
recurriendo a diferentes metodologias, obtienen una evidencia mayor que
las aproximaciones mds cualitativas favorable a atribuir un mayor peso
relativo a los jovenes frente a los mayores.

Cuatro han sido los enfoques bdsicos utilizados para obtener
preferencias de la poblacion acerca de la importancia de la edad como factor
de priorizacién:

* El PTO (Cropper et al., 1994; Johannesson y Johannesson 1996,
1997; Nord et al., 1996 ; Donaldson et al., 2008 ; Johansson-Stenman
y Martinsson, 2008).

*  Trade-offs entre la ganancia de salud de una persona con una
edad determinada y otra ganancia de diferente magnitud de otra
persona de edad diferente (Busschbach et al., 1993; Tsuchiya, 2001;
Rodriguez y Pinto, 2000).

* Escenarios de priorizacién en los que hay que decidir que grupos
de edad deberian recibir primero un determinado tratamiento
(Lewis y Charny, 1989; Nord et al., 1995).

e Parametrizacién de funciones de bienestar social (Bleichrodt et al.,
2005; Dolan et al.,2008; Edlin et al., 2009)

¢, Qué dice la evidencia?

La tendencia general mostrada en los diferentes estudios es que la gente
mdés joven deberia ser priorizada respecto de la de mds edad, si bien
hay excepciones (por ejemplo, Nord et al., 1995), asi como resultados
que sugieren que la relacion entre edad y valor social no es mondtona
decreciente (por ejemplo, Busschbach et al., 1993), sino que puede
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haber puntos de inflexién propios de relaciones no lineales entre ambas
variables. Los estudios que sugieren que la relacion entre la edad y el
valor social puede ser no lineal (por ejemplo, Maestad y Norheim, 2009),
se aproximan asi a la visiéon que proporcionan algunos estudios realizados
en el 4ambito de la valoracién monetaria de la vida estadistica (y del afio
de vida estadistico ganado), que sugieren una relacién con forma de U
invertida entre dicho valor y la edad (Aldy y Viscusi, 2007).

No todos los estudios permiten obtener pesos basados en la edad,
y el rango de pesos en todo caso es heterogéneo (Busschbach et al.,
1993; Nord et al., 1996; Johannesson y Johannesson, 1997; Donaldson
et al., 2008; Dolan et al., 2008; Johansson-Stenman y Martinsson, 2008;
Edlin et al., 2009). Asi, por ejemplo, Johannesson y Johannesson (1997)
obtienen pesos para vidas salvadas, aflos de vida ganados y AVAC
ganados a distintas edades. Los pesos relativos por salvar una vida
a la edad de 30, 50 y 70 afios fueron en su estudio de 1, 0,13 y 0,02
respectivamente. Los pesos por afio de vida ganado a las mismas edades
fueron 1, 0,22 y 0,1 respectivamente. Los pesos por AVAC ganado
fueron practicamente idénticos. Johansson-Stenman y Martinsson
(2008) también obtienen una relaciéon decreciente entre el valor del
afio de vida ganado y la edad, pero menos intensa que la hallada por
Johannesson y Johannesson (1997). Ademas, sus resultados en relacion
a los afios de vida y los AVAC ganados difieren sustancialmente de
los de Johannesson y Johannesson, ya que obtienen una relacién no
lineal entre los valores relativos y la edad (a partir de 30 aiios, el valor
relativo vuelve a crecer). Donaldson et al. (2008) también encuentran
evidencia de una relacién no monétona: sus encuestados favorecen al
grupo de edad de 20-40 afos respecto al grupo de 0-20 anos. Los pesos
relativos que estiman son 0,7754, 1, 0,8142 y 0,5266 para los intervalos
de edad 0-20, 20-40, 40-60 y 60-80 respectivamente. Dolan et al. (2008),
a su vez, hallan que un afio de buena salud recibido por un nifio (menor
de 18 afios) recibe un peso un 83% superior (1,828) que un afio de
buena salud ganado por un adulto (18 afios en adelante). Cuando la
comparacion se hace entre el intervalo de edad de 18-40 afios con el de
40 afios en adelante, la relacion, sin embargo, es practicamente 1:1. Esta
paridad se mantiene cuando se rebaja la edad del nifio a 10 afios (1 aio
ganado por un nifio equivaldria a 1,073 ganado por un adulto).

Recientemente, Maestad y Norheim (2009) muestran cémo los
pesos de edad derivados a partir de preguntas que comparan ganancias
no marginales (por ejemplo, como las que se suelen plantear con el PTO)
pueden desviarse significativamente de los pesos de edad estimados
en el margen. Para evitar este error, los autores presentan un nuevo
procedimiento que permite estimar con mayor precisiéon los pesos

UTtiLizacion b AVAC EN DIFERENTES SITUACIONES CLINICAS 67



relativos de edad. La evidencia empirica que aportan sugiere una funcién
de ponderacién basada en la edad con forma de “resalto’;} de modo que
los pesos crecen con la edad hasta alcanzar un maximo alrededor de los
20 afios, a partir del cual descienden. Parece, por tanto, que atendiendo a
la suma de la evidencia més reciente, la relacion entre valor social y edad
puede ser mas compleja de lo que los estudios iniciales sugerian.

5. Concentracidon/dispersion

Bases conceptuales y fundamentos tedricos

La regla de maximizacion del AVAC implica “neutralidad distributiva’
esto es, si, por ejemplo, dos programas sanitarios producen cada uno 100
AVAC, el algoritmo asume que las preferencias sociales deberfan ser
indiferentes entre los dos programas con independencia de que uno otorgue
50 AVAC a dos personas mientras que el otro ofrece S AVAC a 20 personas.
El argumento igualitarista que identifica la equidad con una distribucién
equiproporcional de la entidad a ser distribuida (por ejemplo, en Le
Grand, 1996), ampararia una preferencia social diferente a la implicita en la
maximizacién de los AVAC, una preferencia mds proclive a la dispersion de
los beneficios sanitarios, a igualdad en el resto de factores de los que puede
depender el valor social de las intervenciones. Dada una suma total de
ganancias de salud fija, la sociedad puede conceder un mayor valor social a
una equidistribucion de dicha suma (beneficiar a muchos aunque sea poco)
que a una concentracién de la misma (beneficiar a unos pocos, pero en gran
medida).

Pero la preferencia por la dispersion no sélo puede responder a
motivaciones fundamentadas puramente en la equidad (lo que Tsuchiya
y Dolan, 2009, denominan igualitarismo en el espacio de las ganancias
de salud) sino que también puede obedecer a argumentos de eficiencia
individual. En este sentido, Olsen (2000) identifica cuatro motivaciones
para los juicios distributivos sobre las ganancias de salud: preferencia
temporal positiva, efectos “umbral’; aversion al riesgo y preferencias por
la equidad “puras” Puede repararse, por ejemplo, en los llamados efectos
“umbral’] esto es, el nivel minimo de beneficios por persona que tiene
que concurrir para que la gente considere que no es ineficiente distribuir
las ganancias entre un mayor nimero de personas. Como exponen Dolan
et al. (2008: p. 41), “parece haber alguin tipo de intuicién basada en la
aversion a la desigualdad de modo que la gente puede desear dispersar
los beneficios de salud antes que concentrarlos en unos pocos, de modo
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que 5 afios adicionales a 20 personas parece preferible que 50 afios
adicionales a sélo 2 individuos. Sin embargo, también parece absurdo
que, por ejemplo, extender la vida de un gran nimero de personas,
digamos medio millén, durante 1 minuto cada uno debiera considerarse
equivalente a extender la vida de una sola persona durante un afio (365
dias x 24 horas x 60 minutos = 525.600). En otras palabras, dispersar
los beneficios mds alld de un limite, o de un umbral, probablemente
disminuiria el valor social del beneficio total”

Evidencia empirica

La evidencia disponible (Ubel et al., 1996; Choudhry et al., 1997; Olsen, 1994,
2000;Rodriguezy Pinto,2002; Dolan et al.,2008; Gyrd-Hansen y Kristiansen,
2008) muestra patrones de dispersién/concentracién que sugieren que la
poblacién puede favorecer la difusién de ganancias adicionales entre un
nimero mayor de personas, pero siempre que el tamafio de la ganancia sea
lo suficientemente grande. Olsen (1994, 2000) fue el primero en sugerir que
la preferencia por la dispersion podia estar condicionada por el tamafio del
beneficio y Rodriguez y Pinto (2002) los primeros en medir empiricamente
ese umbral. Estos autores utilizan una serie de PTO, de modo que una
misma ganancia de afios de vida se distribuye entre dos grupos de personas
de distinto tamafio. Manteniendo fijo el tamafio de uno de los grupos, se
varia el tamafio del otro hasta que el encuestado se muestra indiferente
entre ambos. Repitiendo esta operacion para diferentes escenarios, puede
llegar a identificarse el umbral o niimero minimo de afios que debe ganar
cada paciente para que el encuestado prefiera distribuir la ganancia total
entre un nimero mayor de pacientes. Rodriguez y Pinto determinaron que
para su muestra dicho umbral fueron 9 afios. Dolan et al. (2008) replican
con pequefias variaciones el estudio de Rodriguez y Pinto, obteniendo un
umbral de 2,6 anos.

Gyrd-Hansen y Kristiansen (2008) siguen un disefio y metodologia
diferente para medir las preferencias por la dispersién. En primer lugar,
plantean las preguntas desde una perspectiva ex ante, presentando
tratamientos que ofrecen diferentes probabilidades de obtener diferentes
ganancias de salud y, en segundo lugar, plantean estas mismas elecciones
bajo dos formatos o framings distintos: uno social y otro personal. De
esta forma, los autores pretenden comparar si las preferencias por la
concentracion y la dispersion son privativas de las evaluaciones sociales
0, en cambio, son también (al menos en parte) expresion de la utilidad
individual. En cuanto a los métodos empleados para cuantificar las
preferencias, en lugar de utilizar el PTO, estos autores realizan un
experimento de eleccion discreta. Sus resultados confirman la existencia
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de umbrales como sugerian los hallazgos previos, al tiempo que muestran
que, con pequefias variaciones, las funciones de de utilidad individual y
de valor social son muy semejantes. A tenor de esta similitud, los autores
advierten de que “deberiamos ser cautos cuando interpretemos que las
preferencias sociales por la dispersién o la concentracién de las ganancias
son meramente expresion de preferencias por la equidad. En realidad
puede que estemos tratando en gran medida con puras consideraciones de
eficiencia basadas en utilidad individual” (p. 718).

6. La direccidon del cambio en la salud.

Bases conceptuales y fundamentos tedricos

El supuesto de proporcionalidad del valor social respecto de las
ganancias de salud que subyace en la regla de maximizacién de los
AVAC es, por naturaleza, consecuencialista, siendo insensible a como se
hayan generado esas ganancias. Esto tiene una importante implicaciéon
para la comparaciéon de programas curativos y preventivos. Puesto que
s6lo importa la distancia entre el estado de salud inicial y el estado de
salud final, da 1o mismo la direccién en que se produzca el cambio en la
salud. Como describe Schwappach (2002b: p. 2): “Imagine, por ejemplo,
que hay una enfermedad X asociada con un estado de salud x (que es
peor que la salud perfecta). Si hay una cura para X que devolveria la
salud de los pacientes a la salud perfecta, el beneficio de esa cura es 1-x
(...) En el caso de que también existiese la oportunidad de evitar X en
personas que estdn sanas en el presente, el beneficio de evitar el estado
x viene dado también por 1-x. El valor que la gente da a un movimiento
de un estado peor que la salud perfecta hacia arriba se utiliza de forma
intercambiable con el valor de evitar un movimiento de la salud perfecta
hacia abajo”

Con abstraccion de los efectos debidos puramente a la aversion al
riesgo y la preferencia temporal positiva, al menos hay tres argumentos
que pueden inducir una valoracién asimétrica entre tratamientos
curativos y preventivos (Johannesson y Johansson, 1997; Schwappach,
2002b):

* Puede considerarse injusto dar prioridad a quienes en el
presente estdn sanos, en lugar de atender a quienes estdn
gravemente enfermos en el presente. Este argumento recuerda
a una Regla del Rescate “amplia’; ya discutida anteriormente.
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* La aversién a las pérdidas podria otorgar prioridad a los
tratamientos preventivos frente a los curativos, ya que en
el primer caso, los pacientes atin no han experimentado la
pérdida de salud, mientras que en el segundo, esa pérdida ya se
ha producido. La poblacion podria sentir que evitar la pérdida
“pesa” mas que proporcionar la ganancia futura, siendo ambos
movimientos de la misma magnitud.

e Priorizar los tratamientos preventivos podria interpretarse
como un deseo por mantener el statu quo, ya que de esta
forma la situacion en el presente queda inalterada tanto para el
enfermo como para el sano. Este argumento se relacionaria con
lo que se denomina sesgo del punto de referencia o “endowment

effect”.
Evidencia empirica

La evidencia disponible al respecto de este tema es muy escasa y, hasta
cierto punto, ambigua. Por un lado, hay dos estudios (Johannesson y
Johansson, 1997; Ubel et al., 1998) que han encontrado cierta evidencia
favorable a priorizar los tratamientos preventivos. Asi, Johannesson y
Johansson (1997) compararon diferentes programas que salvaban la
vida de pacientes agudos frente a programas preventivos que evitaban
muertes, hallando una ligera preferencia por la prevencion, de modo
que una media de 1,2 — 1,4 vidas salvadas por la asistencia a los
pacientes agudos se considerd equivalente a 1 vida salvada mediante
la prevencion.

En contraposicién a los anteriores trabajos, tanto Corso et al.
(2002) como Schwappach (2002b) encuentran evidencia firme por la
curacion en vez de la prevencion. El estudio de Corso et al. consiste
en una investigacion de valoracién contingente, en la que preguntan
por la disposicién a pagar por tratamientos curativos y preventivos.
Obtienen una disposicion a pagar por los programas curativos
significativamente mayor que por los tratamientos preventivos (665$
versus 223$). Schwappach utiliza el PTO para cambios equidistantes
en la salud, obtenidos mediante intervenciones curativas y preventivas.
Ademas, sus encuestados tuvieron que ordenar directamente diferentes
intervenciones curativas y preventivas en un escenario de restriccion
presupuestaria. Su principal resultado es que la mayoria de los
entrevistados (69%) prefirieron asignar los recursos disponibles a
los enfermos presentes frente a evitar el mismo problema de salud
en poblaciéon sana. Ademds, combinando PTO para tratamientos
curativos y PTO para tratamientos preventivos, elaboran un coeficiente
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que denominan “peso por evitar el declive” que permite ajustar las
ganancias de salud de modo que las comparaciones entre los beneficios
de los tratamientos curativos y los preventivos en los andlisis coste-
efectividad no estén sesgadas. El valor que obtienen para dicho “peso”
implica que el valor asociado a curar a una persona es el doble que el
asociado a evitar el declive en la salud de una sana.

7. El coste de la intervencidn

Bases conceptuales y fundamentos tedricos

Tanto la literatura tedrica como la empirica relacionada con el valor
social de las intervenciones sanitarias se han centrado primordialmente
en la esfera de los beneficios, y no tanto en la de los costes. Como Ong et
al. (2009) exponen, de igual forma que se han propuesto diversas formas
de estimar pesos de equidad para ponderar de manera no uniforme las
ganancias de salud de diferentes grupos de pacientes, tendria el mismo
sentido hacerlo en el ambito de los costes. Las posibles justificaciones
a la estimacion de pesos de equidad “basados en los costes” serian
andlogas a las manejadas en el contexto de los beneficios. Por ejemplo,
garantizar la equidad vertical en la prestacion de la asistencia sanitaria
de modo que aquellas poblaciones con mayores necesidades (por
ejemplo, por una mayor prevalencia de enfermedades), que requieren
intervenciones mds costosas,no fueran penalizadas precisamente porque
su asistencia sanitaria es mas cara. Una cuestion sujeta a debate es el
efecto que podria tener sobre las ratios coste-efectividad el introducir
correcciones tanto en los beneficios como en los costes.

Al margen de la posibilidad de estimar pesos de equidad basados
en costes, el coste es un elemento con valor en si mismo en aquellos
casos en que los beneficios derivados de las intervenciones son
semejantes. Aqui el trade-off entre eficiencia y equidad se sustancia
en forma de cudnta ganancia de salud se estd dispuesto a sacrificar
para compensar a quienes recibirfan tratamientos mds costosos. El
rechazo a la minimizacion de costes puede fundamentarse nuevamente
en un deseo por no discriminar a quienes afrontan enfermedades maés
costosas, a menos (nuevamente los efectos “umbral”) que los costes
sean extraordinariamente elevados.
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Evidencia empirica

Son pocos los estudios que han investigado sobre la consideracion que
merecen los costes en si mismos como posible factor de priorizacion.
Hay varios trabajos (Abellan y Pinto, 1999; Ubel, 2000) en los que los
encuestados han tenido que distribuir un presupuesto fijo entre pacientes
con diferentes potenciales de mejora, halldindose un rechazo a seguir una
regla estricta de reparto basada en la minimizacién del coste por unidad
de salud ganada. El tnico estudio que ha planteado un escenario similar,
pero asumiendo que los resultados de los tratamientos son analogos, ha
sido el realizado por Nord et al. (1995). Los autores encontraron que un
81% de una muestra de 551 participantes, optaron por no minimizar los
costes directos de una serie de intervenciones sanitarias. El porcentaje
ascendio al 87% cuando se trataron de los costes indirectos. Cuando los
encuestados fueron informados de que la consecuencia de sus elecciones
seria que el ndmero de casos tratados se reduciria, la mayoria no cambio
de parecer. Por tltimo, Ong ef al. (2009) proponen un sistema de pesos de
equidad basados en costes cuya magnitud sea el resultado de la razon entre
el coste de proporcionar determinados tipos de asistencia sanitaria a la
poblacién objetivo (por ejemplo, el grupo més desfavorecido socialmente)
del modo mds apropiado a sus circunstancias y el coste de suministrar la
misma asistencia sanitaria de forma convencional. EI peso que recibe el
coste seglin este esquema es proporcional al coste que entrafiaria proveer
la sanidad de manera ad hoc.

8. Las caracteristicas personales de los
beneficiarios

Bases conceptuales y fundamentos tedricos

El rol que pueden desempeiiar las caracteristicas personales de los
beneficiarios en la determinacion del valor social de las intervenciones
sanitarias se relaciona con la cuestién de las desigualdades en salud.
Wagstaff (1991) utiliz6 el recurso de la funciéon de bienestar social
relacionada con la salud como una forma de ilustrar el trade-off entre
eficiencia y equidad. El parametro de aversién a la desigualdad que
incorpora la funciéon de bienestar social reflejaria la preferencia de
la sociedad por cémo distribuir la salud entre diferentes grupos de
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poblaciéon. Esos grupos poblacionales pueden ser definidos sobre 1a base
de caracteristicas personales asociadas a diferencias epidemioldgicas
en la salud. Por ejemplo, la pertenencia a una determinada clase social
se asocia con diferencias significativas en términos de esperanza de vida
media. La identificacidon del pardmetro de aversion a la desigualdad en
salud permite obtener pesos relativos implicitos asociados a la salud de
los diferentes grupos considerados (Dolan y Tsuchiya, 2010).

Es posible agrupar las caracteristicas personales siguiendo diversos
criterios. Por ejemplo, Schwappach (2002a) habla de:

e “Rol social de los pacientes” (empleado/desempleado, rico/pobre,
con dependientes/sin dependientes, etc.).

e “Estilo de vida” de los pacientes (responsable/irresponsable).

e “Consumo previo de asistencia sanitaria” (primera vez/
intervenciones repetidas).

Por su parte, Olsen et al. (2003), autores de la revisiéon mds extensa que
se ha hecho sobre el tema, diferencian entre caracteristicas referidas a:

e Lasrelaciones del paciente con otros miembros de la sociedad (por
ejemplo, tener hijos).

e Las causas de la enfermedad (por ejemplo, seguir un estilo de vida
autodestructivo).

e Los rasgos de la persona en si misma (por ejemplo, el sexo).

Las razones que pueden mover a dar prioridad a determinados
colectivos sobre la base de sus caracteristicas personales pueden ser varias,
dependiendo de la caracteristica especifica de que se trate. En primer
lugar, puede existir una genuina motivacion por atenuar las desigualdades
en salud entre distintos grupos sociales. Esta es la postura defendida, por
ejemplo, por Lindholm et al. (1998). Una visién mds amplia seria la que
sostiene Le Grand (1996), quien sugiere que factores como el estatus
socioecondémico deberian ser compensados mediante la priorizacién en la
provisién de asistencia sanitaria. Surge asi un argumento de compensacion
de la “desventaja” socioecondmica’; que ha sido sostenido y contrastado
hasta cierto punto por Green (2009), encontrando indicios de que la
poblacién puede otorgar preferencia al grupo de pacientes que tienen peor
salud como expresion de una nocién de justicia distributiva mas amplia,
relacionada con su desventaja social, traducida en poseer un menor nivel
de renta.
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En el apartado de los factores relacionados con las causas de la
enfermedad, se han propuesto justificaciones para la priorizacion de quienes
han sido mds diligentes en el cuidado de su salud, basadas en argumentos de
“mérito” (Le Grand, 1991), asi como incluso de “obligacién” moral hacia el
mantenimiento de estilos de vida saludables (Skrabanek,1994). No obstante,
por la dificultad que encierra discernir hasta qué punto la enfermedad se
ha producido a consecuencia de causas enddgenas y controlables, por tanto,
por el sujeto, o exdgenas (consecuencia, por ejemplo, de un componente
hereditario), puede resultar polémico hacer descansar las bases de la
priorizacién sobre el estilo de vida del paciente. Por esta razén, Dolan
y Olsen (2001), aunque hacen valer el argumento de responsabilidad,
lo constrifien a casos muy particulares, como a aquellos pacientes que
consumen asistencia sanitaria de forma reiterada persistiendo en sus malos
hébitos. El factor de responsabilidad se relacionaria asi con el concepto de
igualdad de oportunidades defendido entre otros por Roemer (1997), que
encuentra su limite cuando el individuo se revela irresponsable con el uso
de los recursos publicos concedidos para “nivelar” la desigualdad inicial.

En el caso de las caracteristicas relacionadas con el propio “yo”
de la persona, como el sexo o la raza, no parece que haya argumentos
convincentes que puedan justificar su utilizacién como factor de
priorizacién. A este respecto, una hipdtesis formulada por Tsuchiya y
Dolan (2009) es que, mientras que en el caso de las clases sociales quien esta
peor en términos de salud lo estd también en términos socioeconémicos,
no ocurre lo mismo con el sexo. Priorizar en el primer caso puede verse
como una forma de compensaciéon de las desventajas socioecondmicas,
mientras que en el segundo caso no.

Evidencia empirica

Hay una extensa bibliografia sobre las caracteristicas personales en relacion
a la priorizacion en sanidad (véase, por ejemplo, Olsen ef al.,2003). En este
ambito, la inmensa mayoria de los estudios no ofrecen estimaciones de pesos
de equidad. Excepciones son los estudios de Dolan et al. (2008) y Dolan
y Tsuchiya (2010). En la mayoria de los casos se plantean escenarios de
priorizacion y se pregunta a los encuestados a qué grupos se favoreceria
(Nord et al., 1995; Williams, 1988; Olsen y Richardson, 1998), o bien se
presentan los resultados derivados de las deliberaciones de grupos de
encuestados (Dolan et al., 1999; Edwards et al., 1999; NICE, 2006; Tsuchiya
y Dolan, 2007). Hay también experimentos de eleccion discreta con varios
atributos (Ratcliffe, 2000; Ratcliffe et al., 2009), o elecciones directas simples
(Charny et al., 1989; Mooney et al., 1995). Como en la mayoria de los casos
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el output final es simplemente el porcentaje de individuos favoreciendo a
unos grupos o a otros, no se hace en lo que sigue distincién entre estudios
cualitativos y cuantitativos.

¢, Qué dicen los estudios?

El Citizens Council fue consultado a propdsito de si el NICE deberia
concentrar sus recursos para tratar de mejorar la salud de los miembros
mas desfavorecidos de la sociedad, incluso si eso sélo tuviese un modesto
impacto sobre la salud total de la poblacién (NICE, 2006b). Un 58% de los
miembros del Council (15/26) apoy6 la propuesta. Curiosamente, un estudio
reciente (Tsuchiya y Dolan, 2007) muestra que un porcentaje muy similar
de una muestra de poblacidon general (N=271) estd dispuesta a escoger el
programa sanitario que mads incrementa la esperanza de vida de la clase
social baja. Cuando se pregunta lo mismo a una muestra de personal del
sistema nacional de salud britanico, el porcentaje desciende al 48,5%. Estas
diferencias entre las actitudes y opiniones de la poblacién general con
respecto al personal sanitario son frecuentes (véase, por ejemplo, Dolan et
al., 2008).

Si se intenta hacer una valoracién global de los resultados aportados
por los diferentes estudios, se encuentra que los factores que més claramente
han concitado la predisposicién de la gente a priorizar sobre su base son:
la existencia de personas que dependen del paciente (niflos y/o ancianos),
la responsabilidad (estilos de vida) y la clase social. Esta valoraciéon no
debe interpretarse, sin embargo, como que la mayoria de la poblacion esté
dispuesta a discriminar en atencidon a las mencionadas caracteristicas. El
apoyo es siempre relativo y, como hemos comentado anteriormente para
otros determinantes de valor social, no es insensible a la pérdida de eficiencia
que se pueda producir.

Por ejemplo, el estudio de Olsen y Richardson (1998) es uno de los
que obtiene un mayor grado de apoyo a priorizar a favor de los pacientes
con nifios a su cargo (47% de la muestra estd dispuesta a favorecerlos),
asi como a quienes tienen mayores dependientes a su cuidado (45% de
respaldo). Otros estudios (Dolan et al., 1999; Nord et al., 1995; Browning y
Thomas, 2001; Neuberger et al., 1998; Holmes, 1997) también han hallado
que fracciones significativas de entrevistados se mostraban dispuestos a
beneficiar a quienes tienen hijos, si bien el rango de apoyo es muy variable
e inferior al encontrado por Olsen y Richardson. El estudio de Dolan et al.
(2008) permite observar el nivel al cual los participantes en sus grupos focales
estaban dispuestos a sacrificar ganancias de salud a cambio de favorecer a
las familias monoparentales con hijos. Cuando dicho sacrifico se cifra en 100
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AVAC (para un grupo de 500 pacientes), el 79% de los participantes esta
dispuesto a escoger al grupo compuesto por pacientes con un hijo a su cargo.
Al incrementarse la pérdida de eficiencia a 500 AVAC, dicho porcentaje se
reduce al 38.5%.

En cuanto a los estilos de vida y su influencia sobre la salud, el estudio
de Nord et al. (1995) encuentra una tendencia muy clara hacia priorizar a los
no fumadores respecto de los fumadores (el 60% de su muestra se decantd
en este sentido). Ubel et al. (1999) encuentran una preferencia firme por
discriminar en contra de quienes han llevado estilos de vida irresponsables
(drogadictos, por ejemplo). Sin embargo, como ponen de manifiesto otros
estudios, el rol de la responsabilidad es un tema controvertido para los
encuestados (Dolan et al., 1999; Edwards et al., 1999). En esta linea, un
estudio reciente (Johansson-Stenman y Martinsson, 2008) encuentra que
los encuestados confieren mayor valor a evitar la muerte de un peatén
que la de un conductor. Dolan et al. (2008) introducen en su estudio la
responsabilidad, pero entendida no s6lo como la llevanza de estilos de vida
saludables, sino también como negligencia del sistema nacional de salud.
El parametro de aversién a la desigualdad que estiman sugiere que la
gente estd dispuesta a sacrificar ganancias agregadas de salud a cambio de
reducir la desigualdad entre los grupos. Dicho pardmetro aumenta en un
14%, reflejando mayor aversion a la desigualdad, cuando las causas de la
enfermedad son achacables a una negligencia previa del sistema sanitario,
y se reduce en un 8% cuando dichas causas son imputables al estilo de vida
no saludable del paciente.

Finalmente, en relaciéon a las desigualdades en términos de estatus
socioeconémico o clase social, hay evidencia empirica reciente (Tsuchiya y
Dolan, 2007; Dolan et al., 2008; Tsuchiya y Dolan, 2009; Dolan y Tsuchiya,
2010) que sugiere que este es un factor que puede ser importante para la
poblacién. Por ejemplo, Dolan y Tsuchiya (2010) estiman pesos relativos
para la ganancia de esperanza de vida y reduccién de la prevalencia de
enfermedades de larga duracion entre la poblacion perteneciente a la clase
social mas alta (por ejemplo, médicos y abogados), y la perteneciente a la
clase social més baja (por ejemplo, limpiadoras). El encuestado mediano en
su estudio valora siete veces mds una misma ganancia de esperanza de vida
en la clase social més baja que en la clase social mds alta, y cuatro veces més
una misma reduccidn en la tasa de prevalencia de las enfermedades de larga
duracion.
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Conclusiones

Existe una amplia bibliografia que cuestiona el algoritmo que subyace en
el andlisis coste-efectividad estdndar que mide los beneficios en AVAC,
tanto a nivel tedrico como empirico. Aunque la evidencia no es tajante
para buena parte de las caracteristicas estudiadas, pues los resultados de
los estudios analizados resultan en ocasiones contradictorios, asi como
muy variables cuando intentan calcular umbrales para algunos de los
atributos, parece claro que los ciudadanos muestran una clara tendencia
a considerar factores relacionados con las caracteristicas de los pacientes
a la hora de realizar ejercicios de priorizacion.

La revision ha permitido identificar una serie de caracteristicas
que han sido objeto de estudio, exponiéndose los principales resultados
obtenidos a continuacion.

La gravedad se considera como uno de los factores mas importantes
a considerar en la toma de decisiones sanitarias. Se apunta la existencia
de un “umbral” o nivel minimo a partir del cual la gravedad es relevante,
que puede estar en el 30% de la salud normal.

Los beneficios del tratamiento se consideran en general de bastante
relevancia, s6lo por detrds de la gravedad. La evidencia disponible
sugiere que la sociedad tiende a conceder al menos la misma prioridad
a quienes gozan de menor potencial de mejora que a quienes pueden
curarse por completo, aunque algunos estudios muestran que el estado
de salud que alcanza el paciente después del tratamiento no es un factor
irrelevante, existiendo un menor apoyo a la priorizacién del paciente con
menor potencial de mejora.

Respecto a los argumentos relacionados con la inmediatez de la
muerte, la evidencia sobre la denominada “Regla del Rescate” muestra
que las instituciones que se han planteado su uso la rechazan en su
formulacién literal. En cuanto a la disponibilidad o no de un tratamiento
alternativo la evidencia disponible es controvertida, tratdndose de un
factor poco explorado. La rareza de la enfermedad no resulta relevante,
sugiriendo la escasa evidencia que la poblacién no esta dispuesta a pagar
mas por los medicamentos para enfermedades raras de lo que estaria
dispuesta a pagar por los tratamientos para enfermedades comunes.

En cuanto a la edad, la evidencia muestra que existe un apoyo
limitado a utilizarla como criterio de racionamiento. Hay una tendencia
mas favorable a atribuir un mayor peso relativo a los jovenes frente a los
mayores, si bien hay resultados que sugieren que la relacién entre edad
y valor social no es mondtona decreciente, sino que puede haber puntos
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de inflexién propios de relaciones no lineales entre ambas variables. Los
estudios mds recientes sugieren una funcién de ponderacién basada en
la edad con forma de “resalto’} de modo que los pesos crecen con la edad
hasta alcanzar un maximo alrededor de los 20 afios, a partir del cual
descienden.

La evidencia empirica muestra patrones de dispersidén/concentracion
que sugieren que la poblacién puede favorecer la difusiéon de ganancias
adicionales entre un nimero mayor de personas, pero siempre que el
tamafio de la ganancia sea lo suficientemente grande. Los experimentos
han estimado diferentes umbrales, siendo de 2,6 afios el proporcionado
por el estudio mas reciente.

Respecto a la direccién del cambio de la salud, la evidencia es
muy escasa y ambigua. Los trabajos mds recientes parecen mostrar una
preferencia por los programas curativos significativamente mayor que
por los tratamientos preventivos.

La evidencia respecto al coste de la intervencién muestra que hay un
rechazo a seguir una regla estricta de reparto basada en la minimizacion
del coste por unidad de salud ganada.

En cuanto a las caracteristicas personales de los beneficiarios,
no parece que haya argumentos convincentes que puedan justificar la
utilizacién como factor de priorizacion para el caso de las caracteristicas
relacionadas con el propio “yo” de la persona, como el sexo o la raza. Los
factores que mas claramente han concitado la predisposicion de la gente
a priorizar sobre su base son: la existencia de personas que dependen del
paciente (nifios y/o ancianos), la responsabilidad (estilos de vida) y la
clase social. Si bien este apoyo es siempre relativo y sensible a la posible
pérdida de eficiencia que se pueda producir. Los resultados muestran una
tendencia a priorizar a favor de los pacientes con nifios a su cargo y otros
dependientes, a los no fumadores respecto a los fumadores, a favor de los
afectados por negligencias del sistema de salud, y contra la priorizaciéon
de los que han llevado un estilo de vida irresponsable (si bien esto
resulta controvertido, por la dificultad de calificar como irresponsable
una conducta). Respecto al estatus socioeconémico o clase social, hay
evidencia empirica que sugiere que este es un factor que puede ser
importante para la poblacién, que valora mucho mds una misma ganancia
de esperanza de vida en la clase social mds baja que en la clase social
mads alta, asi como una misma reduccidn en la tasa de prevalencia de las
enfermedades de larga duracion.

En resumen, la evidencia muestra que los ciudadanos estdn
dispuestos a renunciar a la maximizacion de las ganancias en salud para
la sociedad con el fin de beneficiar a determinados grupos de poblacion,
en funcién de las caracteristicas o atributos estudiados en este trabajo.
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Son necesarios mds estudios que permitan cuantificar las preferencias,
de forma que puedan establecerse “pesos de equidad” y poder construir
una funcién de bienestar social que resulte de utilidad para los decisores
sanitarios.
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