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Resumen

El presente articulo forma parte de una serie de articulos destinada a los
responsables de la toma de decisiones sobre politicas y programas de salud y a
quienes los respaldan.

En este articulo abordamos el uso de la evidencia para aportar informacién sobre el
balance entre los pros y los contras de las opciones de politicas y programas. Sugerimos
cinco preguntas que pueden tenerse en cuenta cuando se emiten estas opiniones. Estas
son: 1. ¢Cuales son las opciones que estadn siendo comparadas? 2. ;Cuéles son los
resultados potenciales mas importantes de las opciones que estan siendo comparadas?
3. ¢Cual es la mejor estimacion del impacto de las opciones que estan siendo
comparadas para cada resultado importante? 4. ;Cuanta confianza en los impactos
estimados pueden tener los responsables de la toma de decisiones en politicas y otras
personas? 5. ¢Es posible que un modelo econdmico formal facilite la toma de
decisiones?
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ACERCA DE LAS HERRAMIENTAS SUPPORT (STP)

El presente articulo forma parte de una serie de articulos destinada a los
responsables de la toma de decisiones sobre politicas y programas de saludy a
quienes los respaldan. El objetivo de esta serie de articulos es ayudar a que estas
personas se aseguren de tomar las decisiones informandose por la mejor evidencia de
investigacion disponible. En la Introduccion de esta serie [1], se describen con mas
detalle las Herramientas SUPPORT y las maneras en las cuales pueden ser utilizadas.
Adjunto a cada articulo se encuentra un glosario que se aplica a toda la serie (ver
Archivo adicional 1). En el sitio web de SUPPORT (www.support-collaboration.org)

se pueden encontrar enlaces a las traducciones de esta serie al espafiol, portugués,
francés y chino. Las sugerencias para correcciones y mejoras de las herramientas de
esta serie, que son muy bienvenidas, deben enviarse a: STP@nokc.no.

ESCENARIO

Usted trabaja en el Ministerio de Salud. El Ministro de Salud le ha pedido que
presente un resumen de los dafios, beneficios y costos esperados de un cambio
importante en la politica de salud que se esta considerando.

ANTECEDENTES

En este articulo sugerimos cinco preguntas que pueden realizar los responsables de la
toma de decisiones en politicas y quienes los respaldan al considerar cdmo garantizar
gue las opiniones sobre los pros y los contras de las opciones de politicas y programas
de salud estén bien informadas por la evidencia de la investigacion. Por ejemplo, dichas
preguntas pueden realizarse en escenarios como el descrito anteriormente.

La investigacion por si sola no toma decisiones [2]. Siempre se requieren opiniones,
incluidas las opiniones sobre qué evidencia usar, como interpretar esa evidenciay
nuestra confianza en la evidencia. Lo que es mas importante, las decisiones sobre las
opciones requieren opiniones sobre si las consecuencias anticipadas deseadas superan
a las no deseadas (ver la Figura 1) [3]. Ademas de emitir opiniones sobre la posible
magnitud de los impactos, los procesos de la toma de decisiones requieren opiniones
sobre cudn importantes son los impactos, l0s recursos que se requieren para
implementar la opcion [4] y el nivel hasta el cual la opcién es una prioridad en relacion
a las otras maneras en que esos recursos podrian ser utilizados.

Seria facil tomar una decision si se esperara que una opcion tuviera muchas ventajas y

pocas desventajas y bajo costo, si tuviéramos confianza sobre la evidenciay la
importancia de las ventajas y si la opcién fuera una clara prioridad.
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Desafortunadamente, esto raramente ocurre. M&s a menudo, los costos y los impactos
esperados son inciertos y deben emitirse opiniones dificiles y complejas.

Las preguntas que proponemos aqui no reducen la necesidad de opiniones. Sin
embargo, contar con mas consideraciones sistematicas y discusiones de estas preguntas
podria ayudar a garantizar que las consideraciones importantes no sean pasadas por
alto y que las opiniones sean bien informadas. Esto también podria ayudar a resolver
desacuerdos o al menos ayudar a aclarar el panorama. Si estas opiniones se emiten de
manera transparente, podrian ayudar a otras personas a entender el razonamiento
detras de las decisiones en politicas de salud.

La preparacidn y el uso de una tabla resumen (segun lo explicado en la Tablaly lo
tratado en las primeras cuatro preguntas discutidas mas abajo) pueden facilitar la toma
de decisiones bien informada. A veces, el uso de un modelo econémico formal, como un
analisis de la relacion costo-efectividad, también puede ser Gtil. Este Ultimo asunto es
abordado en la quinta pregunta que se discute en este articulo. Las consideraciones que
sugerimos aqui se basan en el trabajo del GRADE Working Group [5]. A pesar de que el
centro de atencion del Grupo haya sido principalmente las guias de practicas clinicas,
su enfoque hacia las decisiones sobre las intervenciones clinicas también puede
aplicarse a las politicas y los programas [6].

PREGUNTAS A TENER EN CUENTA

Las siguientes cinco preguntas pueden utilizarse para guiar el uso de evidencia para

informar opiniones sobre los pros y los contras de las opciones de programas y politicas

de salud:

1. ¢Cuéles son las opciones que estan siendo comparadas?

2. ¢Cuales son los resultados potenciales mas importantes de las opciones que estan
siendo comparadas?

3. ¢Cual es la mejor estimacion del impacto de las opciones que estan siendo
comparadas para cada resultado importante?

4. ¢Cuanta confianza en los impactos estimados pueden tener los responsables de la
toma de decisiones en politicas y otras personas?

5. ¢Es posible que un modelo econémico formal facilite la toma de decisiones?

Las primeras cuatro preguntas estan orientadas para guiar el uso de las tablas resumen
en la toma de decisiones en politicas. La respuesta de la Gltima pregunta puede ayudar
a garantizar que los escasos recursos utilizados en los analisis econdmicos completos
sean aplicados donde son mas necesarios.

En el mejor de los casos, las tablas resumen (y los modelos econémicos) deben ser

construidos por investigadores o personal de respaldo técnico junto con los
responsables de la toma de decisiones en politicas. También deben basarse en las
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revisiones sistematicas por las mismas razones descritas en otro lado que resaltan la
importancia de las revisiones sistematicas en general [7]. No consideramos las
numerosas opiniones detalladas que deben emitirse cuando se construye una tabla
resumen ya que éstas han sido abordadas en otro lado [8]. Los responsables de la toma
de decisiones en politicas estan raramente, si es que alguna vez lo estan, en una
posicién donde son requeridos para emitir ellos mismos tales juicios. Sin embargo,
incluso en casos donde existe respaldo téchico competente para preparar una tabla
resumen, es importante que los responsables de la toma de decisiones en politicas
sepan qué buscar y qué preguntar. Esto garantiza que las tablas resumen puedan
utilizarse juiciosamente para informar las decisiones de las que los responsables de la
toma de decisiones en politicas sean responsables.

1. ¢Cudles son las opciones que estan siendo comparadas?

Cuando se utiliza una tabla resumen, como la que se muestra en la Tabla 2, la primera

consideracion es la necesidad de identificar qué opciones estadn siendo comparadas. A

menudo, esto no es tan sencillo como parece (ver la Tabla 3, por ejemplo). Aquellos que

preparan una tabla resumen deben decidir sobre la opcidn que esta siendo considerada

y la opcion comparativa. Normalmente, la comparacion es el status quo. Sin embargo,

es posible que el status quo varie de lugar en lugar. Por lo tanto, deben tomarse las

decisiones sobre qué caracteristicas del status quo son:

¢ Fundamentales: de manera tal que la investigacion con una comparacion sin esas
mismas caracteristicas seria excluida

e Importantes pero no fundamentales: de manera tal que la investigacién con una
comparacion sin esas caracteristicas seria incluida pero con menos confianza de que
los resultados fueran los mismos en el lugar elegido

¢ Sin importancia: de manera tal que tendriamos confianza de que sea posible que los
resultados fueran los mimos en el lugar elegido

También deben emitirse estas mismas opiniones sobre las opciones que estan siendo
consideradas: ¢cudles de sus caracteristicas son fundamentales, importantes o sin
importancia en términos de afectar los posibles impactos?

2. ¢Cudles son los resultados potenciales mas importantes de las opciones
que estan siendo comparadas?

Los responsables de la toma de decisiones en politicas, en general, son motivados por el
deseo de servir a las personas que representan y deben interesarse principalmente en
los impactos que tienen las opciones de programas y politicas en los resultados que son
importantes para aquellas personas afectadas (ver, por ejemplo, Tabla 4). Estos
incluyen resultados de salud, acceso a, 0 uso de, servicios de salud, efectos no esperados
(dafnos) y uso de los recursos (costos o ahorros) (ver Figura 1). Otras consecuencias
importantes, a menudo, incluyen la distribucion y equidad de los beneficios y costos [9]
y efectos indirectos para otros sectores. Las consecuencias éticas, como aquellas
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relacionadas a una reduccién en la autonomia de las personas, también pueden ser
importantes.

Ser explicito sobre qué resultados son importantes puede ayudar a garantizar que las
consecuencias importantes de una opcién no sean pasadas por alto. También puede
ayudar a garantizar que no se les dé un peso indebido a las consecuencias sin
importancia. Esto es particularmente importante para los resultados sustitutos; es
decir, los resultados que no son importantes en si mismos. Son considerados
importantes porque se cree que reflejan resultados importantes. Por ejemplo, las
personas no consideran normalmente su presion arterial como una preocupacion
importante. Lo que hace que el tema de la presion arterial sea importante es su
asociacién con accidentes cerebrovasculares, ataques cardiacos y muerte, que son
mucho mas importante para las personas. Por lo tanto, cuando consideramos las
opciones dirigidas a la hipertensién (u otros factores de riesgo cardiovascular), las
decisiones deben basarse en los impactos de estas opciones en resultados importantes
(enfermedad cardiovascular). La evidencia de los impactos sobre la presion arterial es
s6lo una forma de evidencia indirecta de los impactos sobre enfermedades
cardiovasculares.

3. ¢Cudl es la mejor estimacion del impacto de las opciones que estan
siendo comparadas para cada resultado importante?

Decidir si los impactos deseados de una opcidn valen los impactos no deseados requiere
una estimacion de cuan importantes seran estos diferentes impactos (y sus
consecuencias econémicas). En el mejor de los casos, esto debe tomar la forma de
comparacion entre lo que podria esperarse para cada resultado importante si una
opcidn fuera implementada y lo que podria esperarse si no lo fuera, o lo que podria
esperarse si se implementara, en cambio, una opcion diferente (ver Tabla 5, por
ejemplo). También es Util saber cuan precisa es cada estimacion; es decir, cual es el
“intervalo de confianza” para cada estimacion (esto se explica con mas detalle en la
Tabla 6).

Es importante que los responsables de la toma de decisiones reconozcan la diferencia
entre las estimaciones del efecto que representan como efectos relativos y aquellas que
se presentan como efectos absolutos. Es mas probable que los pacientes, los
profesionales de la salud y las personas que toman decisiones sobre los programasy las
politicas de salud decidan utilizar una intervencién si sus efectos son informados como
un efecto relativo en lugar de si son informados como un efecto absoluto [10]. Por
ejemplo, un estudio informé que el 61% de una muestra de profesionales de la salud en
Australia acordaron implementar un programa de deteccion de cancer colorrectal que
reduciria la tasa de mortalidad del cancer de colon en un 17% (la reduccion del riesgo
relativo). En comparacion, solo el 24% de los profesionales de la salud acordaron
implementar un programa que produjera una reduccién absoluta en muertes por
cancer de colon de 0,4% (la reduccion del riesgo absoluto) [11]. Ambas estimaciones
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fueron, en realidad, del mismo programa (para una explicacion de la diferencia entre
los efectos relativos y absolutos, ver la Tabla 4 en el Articulo 10 de esta serie [9]).

4. ¢Cuanta confianza en los impactos estimados pueden tener los
responsables de la toma de decisiones en politicas y otras personas?

Seis factores pueden reducir nuestra confianza en las estimaciones del impacto de un
programa o politica [12]:

¢ Un disefio de estudio débil

e Otras limitaciones del estudio

e Imprecisién

e Resultados inconsistentes

e Lacalidad de indirecta de la evidencia

e Sesgo de publicacién

Una evaluacion de estos factores tendria caracteristicas inevitablemente técnicas. Los
responsables de la toma de decisiones en politicas no deben tener un entendimiento
detallado de estos factores o como son evaluados. Pero tanto los responsables de la
toma de decisiones en politicas como su personal de respaldo técnico igual pueden
beneficiarse al entender porqué es importante considerar estos factores.

Los estudios en los que se les asigna aleatoriamente un programa reducen el riesgo de
las diferencias desconocidas o no medidas entre los grupos que se comparan. Esto
brinda més confianza de que los impactos se atribuyen al programa y no a otro factor
[13-15]. Los disefios de estudios que no se utilizan en asignaciones aleatorias s6lo
pueden representar las diferencias que son medidas. Por ejemplo, un estudio en el que
las comunidades sean asignadas aleatoriamente a una opcién de politicas o programas,
como la licencia de tabaco para los minoristas, brindaria evidencia mas convincente de
los impactos de una opcién que lo que lo haria un estudio si comparara comunidades
gue hubieran decidido ellas mismas si implementar una opcion particular. Esto se debe
a que es posible que las comunidades que deciden implementar una opcion difieran de
aquellas que no lo decidan de manera que podrian tener un impacto en los resultados
de interés (en este caso, prevalencia de tabaquismo). Por lo tanto, seria imposible saber
si las diferencias en los resultados se debieron a la opcion del programa o la politica o a
aquellas otras diferencias entre las comunidades.

Otras limitaciones del estudio pueden afectar las evaluaciones de impacto aleatorizadas
y no aleatorizadas. Los datos incompletos o las medidas de resultados poco confiables,
por ejemplo, pueden aumentar el riesgo de que una estimacion esté sesgada y, por lo
tanto, ofrecer menor confianza en las estimaciones derivadas.

La imprecision (como se indica por un intervalo de confianza amplio) también reduce

la confianza con que el azar puede excluirse como un factor que determine cualquier
diferencia observada en resultados entre los grupos comparados y, en consecuencia,
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nuestra confianza en un efecto estimado. (La Tabla 6 explica el concepto de los
intervalos de confianza con més detalles.)

Si diferentes estudios de la misma opcién de programas o politicas tienen resultados
inconsistentes y no hay explicacién convincente para tales diferencias, también tendran
menos confianza en conocer los impactos esperados que surjan de la implementacion
de la opcion.

Hay varias formas en que los estudios podrian no ser directamente relevantes para una
pregunta especifica y, por lo tanto, generar menos confianza en los resultados. Como se
menciono anteriormente, si se mide un resultado indirectamente relevante (como la
presion arterial) en lugar de un resultado importante (enfermedad cardiovascular),
habra menos confianza en los impactos en un resultado importante (para el cual el
resultado indirecto es un resultado sustituto). Si sélo se proveen comparaciones
indirectas, la confianza también sera mas baja. Tendriamos menos confianza en
estudios de una opcioén que no tenga comparaciones directas, por ejemplo, entre la
opcién comparada con un control (sin intervencion) y estudios de una diferente opcién
comparada con un control. Otras formas en que la evidencia puede ser indirecta
incluyen diferencias entre un estudio y el lugar de interés en:

e Las caracteristicas de la poblacion

e Laopcion que se considera

e El status quo o la opcion de comparacion

Los estudios que encuentran efectos estadisticamente significativos tienen a menudo
mas posibilidad de ser publicados que aguellos que no los encuentran [16]. Cuando
dicho “sesgo de publicacion” parece probable, también se puede reducir la confianza en
las estimaciones de los estudios publicados solos. El sesgo de publicacion puede
considerarse en casos donde hay una cantidad de pequefos estudios, en especial si
éstos son financiados por la industria o si se sabe que los investigadores comparten
otros conflictos de intereses similares.

En resumen, las evaluaciones de la “calidad” o la solidez de la evidencia, y la confianza
en las estimaciones de los posibles impactos de las opciones, dependen de la
consideracion de todos los factores observados anteriormente. A pesar de que no hay
reglas fijas para evaluar estos factores, las opiniones relacionadas con la calidad de la
evidencia que aborda explicitamente cada factor ayudan a reducir la posibilidad de que
se pasen por alto factores importantes. También ayudan a reducir la probabilidad de
evaluaciones sesgadas de la evidencia (ver Tabla 7, por ejemplo). El uso de un enfoque
transparente y sistematico, como el enfoque de GRADE (ver Tabla 8), facilita el examen
de las opiniones emitidas [5].
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5. ¢Es posible que un modelo econémico formal facilite la toma de
decisiones?

Los modelos econémicos formales, como los analisis de costo-efectividad y los andlisis
de costo-utilidad, pueden ayudar a informar las opiniones sobre el balance entre las
consecuencias deseadas y no deseadas de una opcion [17]. Los modelos econémicos
pueden ser valiosos para la toma de decisiones compleja y para probar cuan sensible es
una decisién a las suposiciones o estimaciones clave. Sin embargo, un modelo sélo es
tan bueno como los datos en los que se basa. Cuando las estimaciones de los beneficios,
dafios y usos de recursos provienen de evidencia de baja calidad, los resultados seran
necesariamente muy especulativos (se provee un ejemplo en la Tabla 9).

Es posible que un modelo econémico completo ayude a informar una decisiéon cuando

exista:

e Unagran diferencia en los recursos utilizados entre las opciones comparadas

¢ Unaserie de inversiones de capital considerable, como la construccién de nuevos
centros de atencién

¢ Incertidumbre sobre si los beneficios netos valen los costos incrementales

¢ Evidencia de buena calidad con respecto al consumo de los recursos

Un modelo econdmico también puede utilizarse para definir las necesidades de
informacion al explorar la sensibilidad de un andlisis para una variedad de
estimaciones creibles.

Desafortunadamente, los andlisis de costo-efectividad publicados, en particular
aquellos realizados para medicamentos, tienen una alta probabilidad de ser deficientes
o sesgados. También son especificos para un lugar particular que puede diferir de
manera considerable del lugar de interés [18]. Los responsables de la toma de
decisiones en politicas pueden considerar de esta manera el desarrollo de sus propios
modelos econdmicos formales. Para hacerlo, deben tener la experiencia y los recursos
necesarios.

CONCLUSION

Las decisiones politicas son informadas por las evaluaciones del balance entre los pros
y los contras de las opciones. Como hemos recomendado, éstas deben realizarse de
manera sistematica y transparente. Cuando el beneficio neto (es decir, la diferencia
entre las consecuencias deseadas y no deseadas) es grande en relacion con los costos,
tenemos més confianza sobre una decision. Cuando el beneficio neto es pequefio en
relacion con los costos, tenemos menos confianza.

En general, mientras menos confianza tengamos sobre los posibles impactos de una
opcion, menos confianza tendremos cuando decidamos qué hacer. Hay excepciones a
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esto: En primer lugar, podemos tener poca confianza sobre los impactos de algo que es
facil decidir no hacer.

En segundo lugar, incluso si no hay mucha confianza en los beneficios de una opcion
especifica puede ser facil decidir hacer algo simplemente porque hay poco riesgo de
dafio o no lo hay, no cuesta mucho y podria ser bueno en algo. Muchos tipos de
informacion de salud podrian clasificarse como tal. Sin embargo, los resultados de la
toma de decisiones en politicas deben ser cautelosos con respecto a asumir que los
programas y las politicas aparentemente inofensivas no pueden hacer dafio [19].
Incluso algo tan simple como proveer informacidn de salud puede, en realidad, ser
devastador [20]. Esto se demuestra con el consejo brindado a las madres en muchos
paises durante casi 50 afios, que los bebés deben dormir boca arriba. El consejo
aparentemente inofensivo causo cientos de miles de muertes por sindrome de muerte
subita del lactante [21].

Por ultimo, a pesar de la considerable incertidumbre sobre los posibles impactos de un
programa o de una politica, puede ser facil llegar a una decision de que algo que es
prometedor solo debe realizarse en el contexto de una evaluacion de impactos bien
disefiada [22].

Incluso cuando tenemos confianza sobre los impactos de una politica o de un
programa, puede no ser una prioridad para ser implementado. El alcance hasta el cual
tenemos confianza es un factor fundamental para decidir sobre qué hacer y el alcance
hasta el cual hacer algo es una prioridad. Otros factores adicionales (como los descritos
en la Tabla 10) también pueden determinar si la implementacion del programa o
politica es una prioridad o no.
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Figura 1. Balance de los pros y los contra de los programas y las
politicas de salud*

a>

Consecuencias deseadas, Consecuencias no deseadas,

enfre las que se incluyen: entre las que se incluyen:

« Mejoras en la salud « Efectos no intencionados sobre |a salud {danios)

= Acceso mejorado a los servicios de salud = Acceso reducido a los servicios de salud

» LHilizacién mds apropiada de las servicios = Utilizacién menos apropiada de los servicios
de salud de salud

= Ahorros » {ostos

» Reduccitin en las inequidades » Aumento en las inequidades

* Consecuencias éticas, como mayor autonomia = Consecuencias éticas, como menor autonomia

* Las decisiones sobre las opciones de programas y politicas de salud requieren opiniones sobre si las
consecuencias deseadas de una opcion valen las consecuencias no deseadas
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Tabla 1. Los pros y los contras de las tablas resumen

Una tabla resumen es una manera simple pero poderosa para presentar las ventajas y
desventajas de las diferentes opciones, incluidas las opciones de politicas [17,23]. En
esta seccidn describimos la evidencia y los juicios necesarios para preparar y utilizar la
tabla resumen como la que se muestra en la Tabla 2. También se describen las ventajas
de usar una tabla resumen en comparacion con el uso de juicios de expertos que no son
sistematicos ni transparentes.

El objetivo de una tabla resumen es ayudar a los responsables de la toma de decisiones
a desarrollar un entendimiento preciso de las consecuencias importantes de las
opciones que se comparan. Las tablas resumen ayudan a lograrlo de varias maneras. En
primer lugar, condensan la informacién mas importante, permitiendo de esta manera
que la consideracién sea eficiente. En segundo lugar, las tablas resumen centran su
atencion en los resultados méas importantes. Esto aumenta la posibilidad de que los
responsables de la toma de decisiones obtengan una percepcion precisa de lo que se
sabe sobre los impactos de las opciones que se consideran y las consecuencias
importantes. En tercer lugar, el hecho de desarrollar una tabla resumen es un
mecanismo Util para organizar el pensamiento, definir el anélisis de la evidencia y
centrar el debate. En cuarto lugar, las tablas resumen pueden ayudar a desarrollar
juicios mas explicitos sobre cuales son las consecuencias importantes de las opciones
de politicas, la evidencia subyacente y los juicios posteriores sobre el equilibrio entre
las ventajas y desventajas relativas de las diferentes opciones. Por ultimo, las tablas
resumen pueden proveer a otros responsables de la toma de decisiones “informacion
cruda”, que los ayuden a aplicar sus propias opiniones sobre las ventajas y desventajas
entre las consecuencias deseadas y no deseadas.

Pero también deben considerarse dos limitaciones importantes cuando se utilizan las
tablas resumen en la toma de decisiones. En primer lugar, cuando existen equilibrios
complicados entre los multiples resultados, las opiniones pueden requerir un alto nivel
de procesamiento de informacion por parte de los responsables de la toma de
decisiones en politicas. En segundo lugar, cuando se analizan los diferentes resultados,
las opiniones de valor empleadas por los responsables de la toma de decisiones en
politicas podrian continuar implicitas. El modelo econémico formal puede ayudar a
abordar estas limitaciones al hacer que cualquier suposicién subyacente (incluidas las
opiniones de valor) sea mas explicita. Esto permite el uso de los andlisis de sensibilidad
para explorar los efectos de las incertidumbres y las diferentes suposiciones sobre los
resultados.
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Tabla 2. ¢Las licencias de tabaco para los minoristas deben estar
condicionadas a que no vendan tabaco a menores de edad?

Poblacién: Menores de edad (segun lo define el limite de edad legal)

Lugar: Europa

Intervenciones: Otorgar licencias de tabaco a los minoristas + verificaciones de
cumplimiento?

Comparacion: Sin licencias o sin verificaciones de cumplimiento

Impacto Calidad
. de la
Mejor N° de evidencia
GEERIEREERE pesimista  estimacion Optimista estudios  (GRADE)?
Cant. 0 ? 1650 en el pais 4 @e000
reducida de (poblacién de Muy baja3
fumadores 4.5 millones)
por afo
Afos devida 0 ? 9240 en el pais 4 @000
salvados por (poblacion de Muy baja4
afio 4.5 millones)
Costo por €10,5 ? €7,2 millones 0 @000
afno millones (1 control por Muy bajas
(3 controles afo + control
por afio) interno)

1. La ley de otorgamiento de licencias propuesta en el pais europeo en cuestion requeriria que los minoristas contaran con una licencia
para vender tabajo. Las opciones de politicas que se consideraron incluyeron tres verificaciones de cumplimiento por afio, y una por afio
junto con control interno. Las verificaciones de cumplimiento (por parte de un adolescente intentando comprar tabaco) se realizan para
garantizar que no se venda tabaco a los menores. La penalidad para la falta de cumplimiento es la pérdida de la licencia por parte del
minorista. El control interno requiere que los minoristas tengan rutinas para controlar la venta de tabaco a los menores

2. Ver Tabla8

3. Larevision sistematica utilizada como base para este resumen (que no fue utilizada en el informe de los expertos al que nos referimos
en las tablas posteriores) incluy6 un estudio clinico aleatorizado relevante y tres estudios controlados antes y después (before-after
studies) con limitaciones importantes. Existi6 un alto riesgo de sesgo para los impactos estimados en la prevalencia de tabaquismo. Las
inconsistencias importantes en los resultados carecieron de una explicacién convincente. Los estudios de la revision fueron realizados en
Estados Unidos (2), el Reino Unido (1) y Australia (1), con diferencias en las intervenciones e incertidumbre acerca de si se esperarian
resultados similares en el pais donde se esta considerando esta politica. Dos estudios encontraron un efecto en grupos de menor edad que
no fue sostenido en uno de los estudios; dos estudios no encontraron un cambio en la conducta de tabaquismo. Es dificil estimar,
basandose en estos estudios, cudl seria la mejor estimacion del impacto de la licencia para los minoristas de tabaco con las verificaciones
de cumplimimento en la disminucién de la cantidad de personas que fuman. Una estimacioén inferior seria que no hubiera impacto desde
esta intervencion. La estimacion superior proviene de un informe de expertos (ver las Tablas 3 a 5)

4. La estimacion superior de afios de vida salvados, que se extrae del mismo informe de expertos, tiene las mismas limitaciones que la
estimacion del impacto sobre la conducta del tabaquismo, dado que se basa en la misma estimaciéon. Ademas, se basa en suposiciones
sobre qué sucederia mucho tiempo después de la duracién de los estudios que también habian evaluado los impactos sobre la conducta
del tabaquismo, y las suposiciones sobre el impacto de los cambios en la conducta del tabaquismo sobre la mortalidad

5. Las estimaciones del costo de la politica son extraidas del informe de expertos (descrito en las tablas subsiguientes de este articulo).
Estas se basan en una estimacion de cuantos minoristas vendieron tabaco, una suposicién sobre cuanto hubiese costado procesar cada
licencia y una suposicién sobre los costos de cada verificacion de cumplimiento
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Tabla 3. ¢(Qué se estd comparando? Ejemplo de caso: La licencia de
tabaco para los minoristas

La reduccion del tabaquismo entre los adolescentes era una prioridad para el Ministro
de Salud en un pais europeo. Dicho gobierno elabor6 un informe de las opciones de
politicas para alcanzar este objetivo y expertos lideres en salud publica prepararon un
informe. Una de las opciones de politicas considerada en el informe fue la licencia de
tabaco para los minoristas. La pérdida de dicha licencia fue propuesta como una multa
por la venta ilegal de tabaco a menores de edad. Esta opcion fue comparada en el
informe con el status quo, es decir, la ausencia de la licencia de tabaco para los
minoristas. Los expertos en salud publica no realizaron ni utilizaron una revisiéon
sistematica, ni especificaron qué caracteristicas de la opcién de politica (o comparador)
consideraron fundamentales o importantes.

En este informe no se consideraron varios asuntos importantes. Por ejemplo, podrian
haber existido diferencias importantes, entre el status quo en las areas donde los
responsables de la toma de decisiones consideraron la implementacion de la politica y
en aquellas donde los estudios fueron realizados. Tales consideraciones pueden haber
incluido otras politicas ya vigentes para disminuir las ventas del tabaco a los menores
de edad. Es posible de que la legislacion existente ya haya determinado como ilegal la
venta de tabaco a menores de edad o que contenga otros métodos para que la
legislacion se cumpla (por ejemplo, mediante multas u otras penalidades para la venta
ilegal de tabaco, educacidn directa a los minoristas -informarles sobre los requisitos
legales — o camparias en los medios para concientizar a las comunidad). También
podria haber habido diferencias en la facilidad con que los menores de edad podrian
obtener tabaco de otras fuentes (por ejemplo, de padres y amigos o mediante el robo).

Los expertos consideraron explicitamente dos opciones de politicas para la licencia de
tabaco para los minoristas, que consistieron en tres verificaciones de cumplimiento por
afo (por un adolescente intentando comprar tabaco) para asegurarse de que los
minoristas no vendieran tabaco a menores de edad y una verificacion de cumplimiento
por afio junto con un control interno (solicitandoles a los propios minoristas que
controlen que el tabaco no se venda a los menores de edad). La penalidad por no
cumplir en ambos casos fue la pérdida de la licencia pertinente. Otras maneras de hacer
cumplir la licencia también son posibles, algunas de las cuales han sido evaluadas en
otros estudios. Los expertos que redactaron este informe no mencionan explicitamente
si fue posible que las diferencias en los enfoques para la ejecucién de la licencia hayan
generado diferencias importantes en la efectividad de la politica.
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Tabla 4. ¢(Cuales son los resultados mas importantes? Ejemplo de
caso: La licencia de tabaco para los minoristas

Los resultados primarios considerados por el informe de expertos elaborado por el
gobierno en cuestion fue la prevalencia del tabaquismo. Esto fue reconocido como un
resultado sustituto para las consecuencias del tabaquismo. Se estimo el impacto sobre
los afios de vida salvados en funcién del impacto estimado en la prevalencia del
tabaquismo y en los datos epidemiolégicos que relacionan al tabaquismo con la
mortalidad. Los impactos en la morbilidad no fueron considerados. Otros impactos que
fueron considerados explicitamente por los expertos fueron los costos administrativos,
la aceptabilidad politica y la aceptabilidad publica. Hay muchos otros resultados que el
informe del experto podria haber considerado, como por ejemplo:

e Costos para los minoristas y dafios potenciales (por ejemplo, aumento del robo o
comercializacion entre fronteras)

e Quién pagaria los costos administrativos de tales esquemas

¢ Lasdiferencias potenciales en los impactos de la politica en diferentes poblaciones
(por ejemplo, menores de edad en desventaja desde el punto de vista
socioecondmico o aquellos que viven cerca de la frontera del pais, que podrian
potencialmente cruzar al pais vecino a comprar tabaco)

e Consecuencias éticas (por ejemplo, aquellas relacionadas con el uso de un menor de
edad o una persona que finge ser un menor de edad para verificaciones de
cumplimiento o la imparcialidad de la politica en relacién con los impactos
potencialmente diferentes en grupos diferentes de menores de edad y minoristas
diferentes)
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Tabla 5. ¢Cuales son las mejores estimaciones de los impactos?
Ejemplo de caso: La licencia de tabaco para los minoristas

El informe de expertos sobre las politicas para disminuir el tabaquismo en adolescentes
que fue elaborado por el gobierno en cuestién estimé que otorgar licencias de tabaco a
los minoristas generaria una reduccion relativa del 10% en la cantidad de fumadores.
Usando la actual prevalencia de fumadores como referencia, el efecto absoluto de la
politica fue estimada como una reduccion de 1650 fumadores por afio. Basandose en
modelos epidemioldgicos del riesgo aumentado de muerte debido al tabaquismo, los
expertos estimaron que esta politica salvaria 9240 vidas por afio. No se proporcionaron
intervalos de confianza, a pesar de que se observo que el efecto real fue muy incierto y
se utilizé una variedad de estimaciones para calcular la relacién costo-efectividad de
otorgar licencias de tabaco a los minoristas. Se estimaron los costos administrativos, en
funcién de una estimacién de como muchos minoristas vendian tabaco, un supuesto
sobre lo que costaria tramitar cada licencia y un supuesto sobre lo que costaria cada
inspeccion (para controlar que se cumpla el requisito de no vender tabaco a los
menores de edad).

Con estos diferentes supuestos, el costo total estimado fue de entre €7,2 millones y
€10,5 millones por afio.

Tabla 6. Intervalos de confianza

Un intervalo de confianza (IC) es el rango de una estimacién que indica cuan precisa es
dicha estimacion. El intervalo de confianza es una guia que representa cuan seguro se
puede estar sobre la cantidad en la que estamos interesados (por ejemplo, el efecto de
una opcidn de politica en un resultado de interés). Mientras mas estrecho sea el rango
entre los numeros superiores e inferiores del intervalo de confianza, més precisa es la
estimacion y mas confianza es posible tener en el valor real. Mientras mas amplio es el
rango, menor es la posibilidad de que sea seguro. La amplitud, o el rango, del intervalo
de confianza refleja hasta qué punto el azar puede ser responsable de una estimacion
observada (los intervalos mas amplios reflejan mayor posibilidad de que el azar sea un
factor). Un IC del 95% significa que podemos tener un 95% de confianza de que el
tamafio real de un efecto esté entre el limite de confianza superior e inferior. En
cambio, hay un 5% de azar de que el efecto real esté fuera de este rango.
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Tabla 7. ; Cuanta confianza tenemos en los impactos estimados?
Ejemplo de caso: La licencia de tabaco para los minoristas

El informe de expertos elaborado por el gobierno en cuestion concluy6 que la base
empirica para otorgar licencias de tabaco a los minoristas fue “so6lida” pero las bases
para este juicio no fueron claras. Los expertos no realizaron, ni citaron, la revision
sisteméatica a la que se hace referencia en la Tabla 3 ni otras revisiones sistematicas
como base para sus estimaciones, aun cuando habia una revisién sistematica disponible
[24]. En contraste con los juicios no explicados de los expertos, una evaluacién de la
evidencia resumida en la revision sistematica utilizando el enfoque de GRADE sugiere
que la calidad de la evidencia fue muy baja para todos los resultados importantes (ver
la Tabla 8 para obtener més informacion relacionada con el sistema de evaluacion
GRADE). La Tabla 1 resume los hallazgos del informe de expertos en la forma de una
tabla resumen para esta decision politica y muestra una evaluacién de la calidad de la
evidencia para las tres estimaciones usando el enfoque de GRADE.

Los autores de la revision sistemética (que incluy6 un rango mas amplio de
intervenciones y disefos de estudio) concluyeron: “Las intervenciones con los
minoristas pueden conducir a grandes disminuciones en la cantidad de comercios que
venden tabaco a los jovenes. Sin embargo, pocas comunidades estudiadas en esta
revision alcanzaron niveles sostenidos de alto cumplimiento. Esto puede explicar
porgué hay evidencia limitada para un efecto de la intervencion en las percepciones de
los jovenes sobre la facilidad de acceso al tabaco y sobre la conducta del tabaquismo”.
Las estimaciones “pesimistas” de los beneficios de la Tabla 1 son coherentes con los
hallazgos de la revisién sistemaética y no fueron consideradas en el informe de los
expertos.
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Tabla 8. El sistema GRADE para evaluar la calidad de la evidencia

La evaluacion de la calidad de la evidencia requiere opiniones sobre el alcance hasta el
cual podemos tener la certeza de que una estimacién del efecto sea correcta. GRADE
proporciona un enfoque transparente y sistematico para emitir estos juicios para cada
resultado importante en una decision [12]. Las opiniones se basan en el tipo de disefio
del estudio (estudios clinicos aleatorizados versus estudios observacionales), el riesgo
de sesgo (limitaciones del estudio), la coherencia de los resultados dentro de los
estudios, y la precision de la estimacién global entre los estudios. La calidad de la
evidencia, que se basada en estas consideraciones para cada resultado, se clasifica
como alta, moderada, baja 0 muy baja utilizando las siguientes definiciones:

R e Confianza de que el efecto real es cercano a aquel de la

Alta estimacion del efecto

@) e El efecto real es posible que sea cercano a la estimacion del

Moderada efecto, pero existe una posibilidad de que sea sustancialmente
diferente

®R®00 o El efecto real puede ser sustancialmente diferente de la

Baja estimacion del efecto

®000 e Granincertidumbre sobre la estimacion

Muy baja
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Tabla 9. ¢ Es posible que un modelo econémico formal ayude?
Ejemplo de caso: La licencia de tabaco para los minoristas

El informe de los expertos elaborado por el gobierno en cuestion incluyé un analisis
econémico. Esto concluyé que el costo por afio de vida salvado por otorgar licencias de
tabaco a los minoristas y realizar verificaciones de cumplimiento, estuvo entre
aproximadamente €900 y €92 000, con una mejor estimacion de €8000. Los autores
observaron que existié una incertidumbre sustancial sobre sus estimaciones y
sugirieron centrarse en el rango de estimaciones en lugar de centrarse en la mejor
estimacion. Sin embargo, informaron las estimaciones exactas (basados en los
supuestos que realizaron) y concluyeron que la base empirica para recomendar el
otorgamiento de licencias de tabaco a los minoristas era sélida. Como resultado, los
responsables de la toma de decisiones en politicas que no pudieron leer este informe de
manera critica podrian concluir (equivocadamente, en nuestra opinidn) que el informe
proporciond evidencia de alta calidad de que otorgar licencias de tabaco a los
minoristas fue tan costo-efectiva como (0 mas costo-efectiva que) un amplio rango de
servicios preventivos clinicos pagados por parte del gobierno. Una revisidn sistematica
de evidencia subyacente [24] y un resumen de hallazgos que incluyeron juicios méas
sistematicos y transparentes de la calidad de la evidencia (como se muestra en la Tabla
1) habrian provisto una mejor base para la toma de decisiones.
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Tabla 10. Factores que pueden determinar la importancia de la
implementacion de programas y politicas de salud

Los siguientes factores a veces pueden ser considerados de manera independiente (o de
manera combinada) como criterios para establecer prioridades para implementar
programas y politicas de salud:

e Qué tan serio es el problema: mientras mas serio sea un problema, existe mas
posibilidad de que el programa o la politica que aborda el problema sea una
prioridad

e Lacantidad de personas afectada por el problema: mientras méas personas estén
afectadas, es mas probable que un programa o una politica que aborda el problema
sea una prioridad

e Los beneficios: mientras mayores sean los beneficios, hay mas posibilidad de que un
programa o una politica sea una prioridad

o Los efectos adversos: mientras mayor sea el riesgo de efectos no deseados, hay
menos posibilidad de que un programa o una politica sea una prioridad

e Uso de los recursos (costos): mientras mayores sean los costos, hay menos
posibilidad de que un programa o una politica sea una prioridad

e Larelacion costo-efectividad: mientras menor sea el costo por unidad del beneficio,
hay més posibilidad de que un programa o una politica sea una prioridad

e Los impactos sobre la equidad: las politicas o los programas que reducen las
inequidades pueden ser de mayor prioridad que los que no lo hacen (o que los que
aumentan las inequidades)

Las decisiones sobre las prioridades deben recaer en el razonamiento o criterios
compartidos como las ideas que se muestran anteriormente. También deben estar
abiertas a inspecciones y debe ser posible apelarlas en vista de las consideraciones que
surjan de las partes interesadas. La regulacion debe garantizar que estas tres
condiciones se cumplan [25]. Cuando los criterios como los anteriores se utilizan
implicitamente en lugar de explicitamente, es dificil opinar si los criterios o las
decisiones fueron adecuados [26].
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