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ABREVIATURAS

DM: diabetes mellitus

AP: atencion primaria

AMGC : automonitorizacion de glucosa capilar
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CCAA: comunidades autobnomas

HbA 1c: hemoglobina glicosilada

CVRS: calidad de vida relacionada con salud
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RESUMEN

Introduccidn: La incidencia y prevalencia de diabetes esta en continuo aumento, se
estima que a nivel mundial, 400 millones de personas padecen dicha enfermedad. La
diabetes es una enfermedad crénica y con numerosas complicaciones que acarrea un
alto impacto econdmico. El objetivo de este trabajo es analizar los principales estudios

de coste relacionados con la diabetes mellitus tipo 2 en Espaia.

Metodologia: Se realizé una revision sistematica, a través de la busqueda de bibliografia
en las bases de datos Pubmed, Dialnet, Web Of Science y Scopus, durante los meses de

Marzo a Octubre de 2022.

Resultados: Diez articulos fueron analizados en esta revision sistematica. El gasto
socioecondomico medio de la DM tipo 2 es el 8,2% del gasto sanitario publico total.
Estimando 5.809 millones de euros en costes directos y 2.800 millones de euros en
costes indirectos. De los costes directos, las hospitalizaciones fue la categoria de mas
peso, seguido por los costes farmacoldgicos, en los costes indirectos la categoria de
mayor peso fue la pérdida de productividad laboral. El coste medio anual por paciente
diabético con buen control de la enfermedad supone 883€, mientras que el que no lo

estd puede acarrear un coste de 2.133€.

Conclusién: En Espafa la diabetes es la principal enfermedad crénica, conlleva un
elevado coste sanitario y una eminente pérdida de productividad laboral. Eliminar las
desigualdades regionales es preciso para planificar la atencién, mejorar la asistencia y
utilizar de manera eficiente los recursos sanitarios. La clave para reducir el impacto de
la diabetes estd en la prevencién y manejo de la enfermedad. Es rol de enfermeria
mostrar las herramientas disponibles al paciente para la toma de control de su

enfermedad.

Palabras clave: “Coste”, “Enfermedad”, “Complicaciones”, “Diabetes mellitus” ,

“Espana”.



ABSTRACT

Background: The incidence and prevalence of diabetes is steadily increasing, with an
estimated 400 million people worldwide suffering from the disease. Diabetes is a chronic
disease with numerous complications and a high economic impact. The aim of this paper

is to analyse the main cost studies related to type 2 diabetes mellitus in Spain.

Methodology: A systematic review was carried out by searching the literature in the

Pubmed, Dialnet, Web Of Science and Scopus databases from March to October 2022.

Results: Ten articles were analysed in this systematic review. The average
socioeconomic expenditure of type 2 DM is 8.2% of total public health expenditure.
5,809 million euros in direct costs and 2,800 million euros in indirect costs. Of the direct
costs, hospitalisations were the largest category, followed by pharmacological costs, and
of the indirect costs, the largest category was loss of work productivity. The average
annual cost per well-controlled diabetic patient is €883, while an uncontrolled diabetic

patient can incur a cost of €2,133.

Conclusion: Diabetes is the leading chronic disease in Spain, with high health care costs
and an eminent loss of labour productivity. Eliminating regional inequalities is necessary
to plan care, improve care and make efficient use of health resources. The key to
reducing the impact of diabetes lies in the prevention and management of the disease.
It is the role of nursing to show patients the tools available to them to take control of

their disease.

Keywords: “Cost”, “Disease”, “Complications”, “Diabetes mellitus” , “Spain”.



INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es un sindrome caracterizado por hiperglucemia debido a un
deterioro absoluto o relativo de la secrecidn de insulina o de la accidén de esta. Es un
proceso complejo que afecta al metabolismo de carbohidratos, grasas y proteinas, que
en un principio se produce como resultado de esa falta relativa o completa de Ia
secrecién de insulina por las células beta del pancreas o por defecto de los receptores

de insulina (12,

El desarrollo de la enfermedad se atribuye a una combinacién de factores genéticos,
donde los factores ambientales actian como desencadenantes. Los tipos mds comunes

de diabetes son el tipo 1y el tipo 2.

La diabetes tipo 2 es la mas frecuente, afectando al 90% de los casos diagnosticados, y
se caracteriza por la produccion insuficiente y/o uso metabdlico ineficiente de lainsulina
producida en el pancreas. Puede desarrollarse a cualquier edad pero ocurre con mayor

frecuencia en personas de mediana edad y mayores.

La DM tipo 1 supone entre el 1y el 5% del total de los diagndsticos de diabetes y afecta
con mayor frecuencia a la poblacidén joven. Su etiologia es de origen autoinmune de
manera que, el sistema inmunitario ataca y destruye las células beta del pancreas que
producen insulina, por ello requiere la administracién diaria de esta hormona. Existen
ademas otros tipos poco prevalentes de diabetes, como la gestacional, la neonatal o la

tipo MODY 23),

La incidencia y prevalencia de diabetes estd aumentando en todos los paises del mundo,
especialmente en paises en vias de desarrollo. En la actualidad, alrededor de 463
millones de adultos entre 20 y 79 afios tienen diabetes. Esto representa el 9,3% de la
poblacién mundial en este grupo de edad. Se prevé que el numero de casos
diagnosticados aumentardn a 578 millones (10,2%) en 2030 y a 700 millones (10,9%) en
2045 4,



Los estudios de incidencia y prevalencia que proporcionan datos actualizados en Espafia
son escasos. El estudio di@bet.es realizado en 2015 determiné que la prevalencia de
diabetes tipo 2 se situa en 13,8% en mayores de 18 afos. Entre los 61 y los 75 afios el
29,8% de las mujeres y el 42,4% de los varones presentan diabetes tipo 2, porcentajes
que ascienden al 41,3% de las mujeres y el 37,4% de los varones mayores de 75 afios.
Por otra parte, se observé que el 12,6% de la poblacidn tienen intolerancia a la glucosa

o glucosa basal alterada, situaciones que se consideran prediabéticas (4.

En Aragdn hay 91.008 personas con diagndstico de diabetes registradas en la historia
clinica de atencién primaria (AP) (datos a 31 de diciembre de 2019), con una prevalencia

de 6,95% (7,89% en hombres y 6,05 en mujeres).*

La diabetes es una enfermedad compleja, en la que los problemas de salud de tipo
crénico multisistémico que provoca a largo plazo, son mas relevantes que los episodios

agudos tales como la hiperglucemia, la cetoacidosis diabética o la hipoglucemia.

La enfermedad estd muy relacionada con la existencia de comorbilidades y
complicaciones crénicas producidas como consecuencia de la degeneracién vascular y
qgue pueden ser macrovasculares, microvasculares o mixtas. Las complicaciones
macrovasculares incluyen la cardiopatia isquémica, la insuficiencia cardiaca y la
enfermedad vascular cerebral y periférica. Entre las complicaciones microvasculares se
encuentran la retinopatia, la neuropatia y la nefropatia diabéticas. Asimismo, también
son comunes las complicaciones mixtas, de origen tanto macro como microvascular, en

la que cabe destacar el pie diabético.

Estas complicaciones, ademads de disminuir la calidad de vida de los pacientes, tienen
relacion con gran parte de los costes derivados de la enfermedad, junto al gasto
generado por las hospitalizaciones y episodios agudos que llevan al paciente a acudir a

los servicios de urgencia ®7) .



Tipos de coste asociados a la diabetes

Existen tres tipos de costos que determinan el impacto de la diabetes; costos directos,

costos indirectos y costos intagibles.

Costos directos sanitarios, que paga el Sistema Nacional de Salud como son; los costes
de AP (incluyendo pruebas complementarias, tiras reactivas de automonitorizacién de
glucosa capilar [AMGC] y farmacos) y los costes hospitalarios (incluyendo la atencién
ambulatoria). Los costes hospitalarios se dividen en 5 subcategorias: Complicaciones
agudas, complicaciones crdnicas, altas no relacionadas directamente con DM, atencién
ambulatoria y otras complicaciones. Costos directos no sanitarios, incluyen cuidados
personales formales e informales, servicios sociales, transporte al centro sanitario o
adaptacion de las infraestructuras, entre otros. Parte de estos costos son sufragados por

los pacientes (8210,

Costes indirectos, constituidos por las pérdidas de productividad laboral a causa de
mortalidad prematura o morbilidad. La pérdida de productividad incluye tanto las
ausencias laborales que dan como resultado una pérdida de productividad como una
disminucién de la productividad para aquellos que contindan trabajando a pesar de

tener diabetes (&11),

Costos intangibles se refieren al dolor psicolégico, la incomodidad, la ansiedad y la
angustia de los pacientes relacionados con la diabetes. Dicho costo es medido a través

de la calidad de vida del paciente *3.

Por otra parte, un elemento desestabilizador que ha empeorado la calidad de vida de
los sujetos con diabetes tipo 2 y que ha afectado a la falta de atencidn a estos pacientes
ha sido la pandemia de la COVID-19. Las personas diabéticas tipo 2 que fueron
infectadas por el SARS-COV-2 han tenido una mas grave evolucidn, la incidencia de los
contagios en esa poblacion ha sido mas alta, han requerido mas tiempo de

hospitalizacién y registraron una mayor mortalidad (3614,



La repercusién en términos econdmicos referentes al COVID-19, que aluden a la

poblacién diabética, es un estudio sobre el que aun no se tienen datos.

JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

La utilidad de los estudios de coste de enfermedad radica en poder identificar y medir
una parte del impacto en términos econdmicos, facilitando su valoracion por parte de
los cargos publicos. En el caso de las enfermedades crénicas de alta prevalencia, como
es el caso de la diabetes, cuantificar la magnitud social y econdmica es relevante para
poder disefar, priorizar y aplicar politicas preventivas y asistenciales de la manera mas
equitativa y eficiente posible. Muchas intervenciones pueden reducir la carga de esta
enfermedad. Sin embargo, los recursos de atencién médica son limitados; por lo tanto,
se deben priorizar las intervenciones para la prevencién/control de la diabetes. La
finalidad es siempre mejorar la asistencia sanitaria y utilizar de manera eficiente los

recursos (1215),

Por ello, el objetivo general de este trabajo es analizar los principales estudios de coste
relacionados con la diabetes mellitus tipo 2 en Espafia, a través de una revisién

sistematica.
Se proponen como objetivos especificos:

Definir la tipologia de coste entre en los estudios que tratan sobre la diabetes mellitus

tipo 2 en Espana.

Comparar las disparidades regionales entre en los estudios que tratan sobre la diabetes

mellitus tipo 2 en Espaiia.



METODOLOGIA

Se realizd una busqueda exhaustiva de la literatura sobre el impacto econdmico vy
sanitario de las complicaciones de la diabetes mellitus tipo 2 en Espafia, con el fin de
conocer la evidencia disponible. La bisqueda se llevé a cabo durante los meses de

Marzo a Octubre de 2022.

Las bases de datos que se utilizaron para dicha revision fueron Pubmed
(buscador)/Medline, Dialnet, Web of Science (WOS) y Scopus. Se utilizaron
combinaciones de las siguientes palabras clave y términos Mesh: “Cost”,
“Complications”, “Disease”, “Diabetes mellitus” y “Spain”. Todos ellos escritos en

idioma inglés/espafiol.

Utilizando la formula de busqueda “[(diabetes mellitus) AND (Complications OR Disease)
AND (costs) AND (SPAIN)]” cuantitativamente se localizaron en un primer momento 638
articulos. Mediante el buscador Pubmed se identificaron 217, en WOS se encontraron
un total de 111, en Dialnet se hallaron 19 articulos, y por ultimo en Scopus un total de

291.

Al filtrar por pais/region Espafia se obtuvieron 151 en Pubmed, 92 en WQOS, 19 en

Dialnet, y 238 en Scopus.

Se aceptaron solamente aquellos que eran articulos y no se filtré por afio, quedando asi
disponible toda la evidencias cientifica existente, se obtuvieron; 151 en Pubmed, 86
WQOS, 12 en Dialnet y 217 en Scopus. Se descartaron aquellos que se encontraban
simultdneamente en las distintas bases de datos, quedando un total de 358.

Al cribar por titulo y resumen, fueron selecionados un total de 37 articulos.

Los criterios de inclusién aplicados, fueron referentes a que los estudios incluyeran

datos de costes sociosanitarios que ademads incluian datos sobre epidemiologia,
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incidencia, prevalencia, mortalidad, complicaciones macrovasculares y microvasculares
asociadas a la DM tipo 2, en la poblacién espanola.

Se excluyeron los articulos que comparaban el gasto socio sanitario entre dos farmacos.
Se excluyeron también, aquellos articulos centrados en modelos econdmicos sanitarios,
aquellos en los que la DM tipo 2 no era el diagnostico principal, sino comorbilidad,
enfermedad secundaria a otra patologia. Por ultimo, se excluyeron los articulos que no

tenian acceso a texto completo.

Para medir la calidad de los estudios se utilizaron 2 herramientas de evaluacion critica,
que se aplicaron en funcion al tipo de estudio. En primer lugar se utilizd la escala
AMSTAR-2 (Anexo 1), instrumento que permite una evaluacién critica integral de las
Revisiones Sistematicas de estudios de intervenciones de salud. AMSTAR-2 es un
cuestionario que contiene 16 dominios, con opciones de respuesta “si/no” y “si parcial”.
Surgen cuatro niveles de confianza: alta, moderada, baja y criticamente baja °. Se

incluyeron en esta revision aquellos estudios con un nivel de confianza alta o moderada,

quedando excluidos aquellos con confianza baja o criticamente baja *°.

BIO0 G ] Gio? o} Creniod Gre 5 Giero 6 o7 Creriod G C"I'eo”" C”I’el"" C"I’;"" C”I’E”" C”I’j"" C"I’es"" C”I";”" Totl

Niezet ol 2019 S % % 8% % N §F § N §F N N N 0§ N 0§ BejeClided

Tabla 1. Escala AMSTAR-2.

Por ultimo se utilizé la lista de comprobacion Checklist 2007 (Anexo 2) para evaluar la
calidad de los estudios de evaluacidon econdmica de la Universidad de Murcia. Tiene
como finalidad verificar la validez externa e interna. Se divide en 12 dimensiones. Si un
item describe adecuadamente el proceder metodoldgico del estudio, se asigna la
puntuacion correspondiente, en caso contrario no se atribuye puntuacion alguna. Se
establece una gradacién de la escala de puntos, siendo 10 la puntuacién minima, por
debajo de la cual los resultados del estudio no deberian ser tomados en consideracién.
Asi mismo, una puntuacién igual o superior a 15 puntos, seria garantia suficiente para
que los resultados se consideren relevantes. En esta revisién sistematica se incluyeron

aquellos cuya puntuacién fue >a 12,5 18,
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ARTICULOS

Dimension 1 Dimension 2 Dimension 3 Dimension 4 Dimension 5 Dimension 6 Dimension 7 Dimension 8 Dimension 9 Dimension 10Dimension 11Dimension 12 Puntuacion Total

Alonso-Moran et al 2015 2 1,5 2 0 1 1 1 0 1 1 1 1 12,5
Arrieta et al. 2014 2 1,5 2 0 2 2 2 0 1 1 1 1 15,5
Ballesta M et al. 2006 2 1,5 2 1 0 2 2 0 0 1 1 1 13,5
Crespo Cetal 2013 2 1,5 2 0 0 2 2 0 | 0 | | 12,5
Diaz Cetal 2020 2 1,5 2 0 1 2 1 0 | 1 1 1 13,5
Hart Wet al. 1997 2 0,5 2 1 0 2 1 0 | 0 1 | 11,5
Lopez-Bastida et al. 2002 2 1,5 2 0 1 2 0 0 1 1 1 2 13,5
Lopez de Andrés et al. 2010 2 1,5 2 0 0 2 1 0 1 0 1,05 1 11,55
Mata-Cases et al. 2015 2 2,5 2 1 1 2 2 0 1 1 1 1 16,5
Mata M et al. 2002 2 1,5 2 1 1 2 | 0 | 0 1 | 13,5
Nunao-Solinis et al. 2016 2 1,5 2 1 0 2 0 0 1 0 0,5 1 11

Oliva et al. 2004 2 1,5 2 1 0 | 0 0 1 0 1 0 9,5

Oliveira-Fuster et al, 2004 2 1,5 2 1 0 2 1 0 1 1 | | 13,5
Ramos-Miguel et al. 2006 2 1,5 2 0 0 2 1 0 1 0 0,5 1 11

Sicras-Mainar et al. 2013 2 1,5 2 1 0 2 2 0 | 1 1 | 14,5
Vicente-Herrero et al, 2013 2 1,5 1 0 0 2 1 0 1 0 1 1 10,5

Tabla 3. Lista de comprobacidon para evaluar la calidad de los estudios de evaluacién econdmica (Checklist— 2007). Universidad de Murcia.
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Tras aplicar los criterios de inclusién/exclusion se seleccionaron 10 articulos que se

incluyeron en la revision.

[

IDENTIFICATION OF STUDIES VIA DATABASES AND REGISTERS

)
_5 Records identified from:
®
5.2 e Databases (n =4 ) Pubmed,
'g Dialnet, WOS, Scopus.
i) e Registers (n = 638)

Records removed before screening:

Pais distinto de Espafia (n=138)
No articulos (n=34)
Duplicate records removed (n =108)

Records excluded:

Titulo y resumen (n=321)
Inglés /espafol (n=0)

Reports excluded:

No tratar sobre la epidemiologia de la
DM tipo 2 en Espafia (n=3)

No incluir datos sobre complicaciones
macrovasculares o microvasculares
de la DM tipo 2 (n =5)

No abordar gasto socieconémico de
la DM tipo 2 (n = 6)

Full text not (n = 6)

Evaluacion calidad articulos (n=7)

!
Records screened (n=358 )
(o)
c
'c
o
g
0
(/2]
Reports assessed for eligibility
(n=37)
e’/
°
§ Studies included in review (n =10 )
©
i
e’/

Figura 1. Diagrama de flujo de la metodologia de busqueda segun guia Prisma 2020 *°
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RESULTADOS

Tabla 4: Caracteristicas estudios

Comunidad

Autonoma

Poblacion

Premisas poblacionales y
epidemioldgicas adoptadas en el
modelo econémico

Calculo costo sanitario

Tipologia de costes

Coste total estimado

Pais Vasco

DM2
N=134..413
H: 72,537
M:61,876
Edad: =35

Demograficas, de comorbilidad
(diagnosticos categorizados), y
socioecondmicos (area de
residencia).

El coste sanitario anual
de las personas que
sufrieron hipoglucemia
se comparé con las que
no, mediante un analisis
de regresion multiple.

Costes directos:
Prescripcion, AP,
Atencion ambulatoria
especializada, urgencias
y estancias hospitalarias.

Las personas que sufrieron
hipoglucemia supusieron un
gasto sanitario de 2509 €
persona /afio.

Madrid

DM2
N=390.944
H: 50,3%
M: 49,7%
Edad: >30

Prevalencia de complicaciones
macrovasculares y
microvasculares. Factores de
riesgo cardiovascular, HbAic

Analisis de sensibilidad
unvariantes, para los
valores minimo y
maximo de las
variables: poblacion con
DM2, prevalencia
incidencia y mortalidad,
y la reduccion estimada
de la esperanza de vida.

Costes directos: Panel de
expertos: N° consultas
AP, tto farmacoldgico.

Coste de GRD

El coste medio de las
complicaciones de la DM2
por paciente se estima en
4.121,54 € (66% por
complicaciones
macrovasculares). El impacto
economico de las
complicaciones de la DM2
seria de 1.611 millones de €.

Autor Tipo de
Afio estudio
Alonso-
Moran et Estudio
al (2015)  observacional
[20] descriptivo
Arrieta, F Estudio
et al 2014) observacional
[21] descriptivo
Ballesta, Estudios
M et al. observacional
(2006) descriptivo
[22] P

Andalucia

DM2
N=517
H: 40,6%

M: 59,4%
Edad: >14
Edad media: 63,4
+12

Factores de riesgo cardiovascular,
HbAlc
Complicaciones macrovasculares
y microvasculares, productividad
laboral

Analisis de regresion
multiple para los costos
directos, indirectos y
totales.

Costes directos:
medicacion, AP, atencion
ambulatoria,
exploraciones,
hospitalizaciones y
pruebas.

Costes indirectos:
situacion laboral.

Se calcul6 un coste sanitario
anual total del 4.278
€/paciente (2.504€ directos;
1.774€ indirectos)
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Crespo, C
et al.
(2013)
(23]

Estudio de
costos
enfermedad

Poblacion Espafiola
con DM2 en
Espafia,
considerando
prevalencia 7,8%,
extrapolado a nivel
espafiol

Espafa

Complicaciones agudas, cronicas,
altas no relacionadas con DM,
atencidén ambulatoria, otras
complicaciones, costes
farmacologicos, AP (medicina,
enfermeria), pruebas
complementarias, tiras reactivas
AMGC.

El estudio de coste se
realiza mediante un
enfoque de prevalencia,
a través del analisis y
revision de las bases de
datos. Se calculo el peso
relativo del coste directo
total sobre el gasto total
del SNS en base a la
EGSP

Costes directos
Costes totales:
hospitalarios, farmacos y
AP.

Costes parciales:
Complicaciones, altas no
relacionadas pruebas
complementarias.

El coste directo anual
ascendio a 5.809 millones de
euros, que represento el 8,2%
del gasto sanitario total. Los
costos farmacoldgicos fueron
la categoria con mayor peso
(2.232 millones), seguido por
los costos hospitalarios (861

millones).

Diaz, C et
al. (2020)
[24]

Estudio
observacional,
multicéntrico,

longitudinal
retrospectivo

DM2
Edad: > 30
Grupo de
referencia
(N =2709) HbAlc
> 8%, IMC > 30
Espafia kg/m?)y>2 ADO
Grupo control
(N =5266)
pacientes con
HbAlc < 7%y
IMC <30 kg/m 2

Complicaciones macrovasculares:
cardiopatia isquémica,
ictus/accidente isquémico
transitorio y/o enfermedad arterial
periférica.

Complicaciones microvasculares:
retinopatia, nefropatia y
neuropatia diabética.

Para la comparacion de
costos se utilizé el
analisis de covarianza
(ANCOVA) para cada
componente de costo,
edad, sexo, tiempo
desde el diagndstico,
indice de comorbilidad
de Charlson, el nimero
de ADO y la interaccion
SEXO0 Por grupo como
covariables.

Costos directos y
Costos indirectos:
Perdida de productividad
laboral

El coste medio anual
corregido por paciente fue
mayor en el grupo de
referencia que en el control:
1804€ vs 1309€

Lépez-
Bastida, J
et al.
(2002)
[25]

Estudio
descriptivo
transversal

DMI1 + DM2
Poblacién
considerada
solamente en esfera
productiva (capital
humano)

Canarias

Productividad laboral, n°
fallecidos, AVP, AVPP,
mortalidad anticipada, baja
laboral.

Coste de la enfermedad
basado en la teoria del
capital humano, coste de
la prevalencia o
existencia de la
enfermedad en el
periodo del estudio.

Costes directos: Atencion
hospitalaria Consultas
externas, AP, tto
farmacolégico,
autocontrol y pruebas.
Costes indirectos:
Mortalidad prematura,
Incapacidad laboral

El coste socioeconémico
ascendid a 6.468,76 millones
de pesetas (38.878.050,41 €)

o el equivalente a 126.168
pesetas (758,28 €) por cada
paciente diabético conocido.
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Los costes de los
ingresos hospitalarios se

DM2 Caracteristicas demograficas, obtuvieron a través Costes directos: AP, .
_ .. ) R El coste medio anual por
(N=126.811) clinicas y consumo de recursos GRD, se cuantificaron hospitalizaciones, )
Mata- o o ) ., . L paciente fue de 3.110,1 €.
Cases et Estudio H:53,5% sanitarios. Ej: HbA1c, duracion de  los recursos consumidos  derivaciones, pruebas de Los astos de
. Catalufia M:46,5% la DM, HTA, fumador, presencia  por cada individuo bajo diagndstico, tiras 088
al. (2015)  retrospectivo . . hospitalizacion fueron 1303,1
Edad: >31,>90 de complicaciones cada una de las reactivas de autocontrol, L
[26] . . . ciqe € y los gastos de medicacion
macro/microvasculares. variables de recursos,y =~ medicamentos y dialisis
.. fueron 925,0 €.
luego se multiplicaron
por el costo de cada
recurso.
Espafia
(Andalucia,
Aragon, Asturias, El coste anual sanitario por
Baleares, DM2 - , . . Se calcul6 el consumo . paciente fue de 1.305,15 €.
. - Caracteristicas clinicas: Riesgo Costes directos: coste .
Canarias, (N=1.004) . anual de recursos por . El coste medio de un
. cardiovascular ( fumadores, . o total ambulatorio, . . .
Mata, M Cantabria, H: 443 obesidad, hiperlipemia y HTA) paciente, multiplicado hospitalizaciones. tto paciente sin complicaciones:
et al Estudio Castilla La- M: 561 c,omplicatz:ionesy ’ por el coste unitario de fanrlacolé o e,tsto 883 € frente a 1.403 €
(2002) retrospectivo ~ Mancha, Castilla- Edad media de P . ’ cada uno de ellos, para . g0, 8 paciente con complicaciones
, ~ - macrovasculares/microvasculares, . e derivado del control de la .
[27] Ledn, Cataluiia, 67,42 afios estimar se utiliz6 la base microvasculares, 2.022 €

Extremadura,

Galicia, Madrid,
Murcia, Navarra

Pais Vasco, La

Rioja, Valencia)

glucemia basal, HbA1., ejercicio
fisico.

de datos de costes
sanitarios de SOIKOS,
S.L.

enfermedad y otros
costos directos asociados

complicaciones

macrovasculares y 2.133 €

con ambos tipos de
complicaciones.
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Andalucia

DM
N=52.454
H: 25.241
M:27.213

Grupo de edad
estratificada en:
<15 anos, 15a 44
afnos, 45 a 75 afos

y >75 afos.

Factores de riesgo cardiovascular,
HbA ., Complicaciones agudas,
complicaciones cronicas de la
diabetes y otras condiciones
comorbidas

Los diagndsticos y altas
hospitalarias se
codificaron de acuerdo
con la CIE-9-CM.
Todos los episodios de
hospitalizacion se
clasificaron de acuerdo
con el grupo
relacionado con el
diagndstico (GRD)
derivado de los codigos
CIE-9-CM

Costes directos: tasas de
hospitalizacion
atribuibles a la diabetes.

Coste total para las personas
con diabetes (132.509.217 €),
el 58,3% fueron sobrecostes,
de los cuales el 47% fueron
atribuibles a complicaciones
cardiovasculares y el 43% a
ingresos por enfermedades
comorbidas. Las personas de
45 a 75 afios representaron el
75% de los costos excesivo.

Oliveira — Estudio

Fuster et .

ey e
[28]

Sicras- Diseﬁo
Mainar et obser.va'0101.1al-
al. (2013) multlce{ltrlco

[29] de caract.er
retrospectivo.

Catalufia

DM2
N=26.845
H: 51,3%
M:48,2%

Edad >40, <99.

Dos grupos de
estudio: DM2 y No
DM2 y seis
subgrupos: DM2-
solo, DM2-HTA,
DM2-SP, DM2-
OBE; DM2-HTA-
SP y DM2-HTA-
OBE.

Las principales medidas fueron:
comorbilidad, sindrome
metabolico, complicaciones
(hipoglucemias) y costes
(sanitarios; no-sanitarios).

Se efectud un analisis
estadistico descriptivo-
univariante e intervalos

de confianza del 95%

Costos directos:
Actividad asistencial
(visitas médicas,
hospitalizacion,
urgencias, solicitudes
diagndsticas o
terapéuticas, etc.)

Costos indirectos:
pérdidas de
productividad laboral
(dias de incapacidad
laboral).

El coste total/paciente con
DM2 al cabo de 2 afios fue
de 4.458€.

Por subgrupos fue de DM2:
3.431€;
DM2-HTA: 4.075€;
DM2-SP: 4.057€;
DM2-OBE: 4.915€;
DM2-HTA-SP: 4.203€ y
DM2-HTA-OBE: 5,02€

Tabla 1: Articulos incluidos en la Revision Sistematica

DM2: Diabetes Mellitus tipo 2. AP: atencion primaria. GRD: grupos relacionados por el diagnostico. Tto: tratamiento. HbAc: Hemoglobina glicada.
AMGC: automonitorizacién continua de glucosa. SNS: sistema nacional de salud. EGSP: Estadistica de gasto sanitario publico. IMC: indice de masa corporal. ADO:
antidiabético oral. DM1: diabetes mellitus tipo 1. AVP: afos de vida perdidos y AVPP: afios de vida productiva perdidos. HTA: hipertension arterial. CIE-9:

clasificacion internacional de enfermedades. SP: sobre peso. OBE: obesidad.
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La estrategia de busqueda identificd 466 referencias, de los cuales 10 estudios fueron
incluidos en el andlisis después del proceso de revisidn sistematica. De las diez
publicaciones, siete se realizaron en comunidades auténomas (CCAA) (20:21,22,25,26,28)
tres de ellas a nivel nacional 232427 Todos estudios se centraron exclusivamente en
pacientes con DM2, a excepcién de uno que informd simultdneamente de la DM tipo 1

como de DM tipo 2 23,

Todos los estudios recopilaron datos retrospectivamente, el nimero de participantes
varid ampliamente, desde 517 en un estudio realizado en Andalucia 2% hasta 390.944
en otro llevado a cabo en la Comunidad Autonoma de Madrid 2%, La edad media de la
poblacién en los estudios que hablaban en exclusiva de la DM2 oscilé en 63 afios, en
cambio, el estudio que habla conjuntamente de DM tipo 1 y DM tipo 2 estimd la
poblacién utilizando las cifras de prevalencia del afio anterior al que fue realizado 3.
Las variables poblacionales mas tenidas en cuenta fueron; edad, sexo, tiempo de
evolucién de la DM, antecedentes personales (HTA, dislipemia, tabaquismo..), presencia
de complicaciones macro o microvasculares, pardmetros bioquimicos vy

antropométricos ( presion arterial, IMC, glucemia basal, HbAlc).

Uno de los estudios incluidos en la revisién que se centrd exclusivamente en la
hipoglucemia grave en pacientes con DM2 tuvo como objetivo describir la tasa anual de
personas que sufren episodios de hipoglucemia grave y estimar los costes sanitarios
directos de las personas que los han sufrido ?°. Las personas que sufrieron hipoglucemia
representaron un gasto adicional de 2509€ anuales, con una incidencia del 0,56%,

porcentaje mayor entre las mujeres y las personas de menor nivel socioeconémico 2.

El coste sanitario se dividié en; coste directo, coste indirecto y coste intangible. El coste
directo de la DM se fue calculado en todos los estudios, el coste indirecto solamente se
cuantificd en cuatro estudios 22242>29, En el estudio de Arrieta et al. se calculé que el
impacto econdmico de las complicaciones en la comunidad auténoma de Madrid, seria
de 1.611 millones de euros (1.065 en las complicaciones crénicas de tipo macrovascular
y 545 en las complicaciones de tipo microvascular). Se estimé un coste promedio de las

complicaciones de la DM2 por paciente/afio de 4.121,54€ 2%,
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El estudio realizado por Mata-Cases et al. en Cataluiia, cuyo objetivo fue estimar los
costes sanitarios asociados a pacientes con diabetes tipo 2, obtuvo una cifra de 3.110,1
€ por paciente/afio 2. En el estudio de Mata et al. se calculd que el coste medio de un
paciente sin complicaciones era de 883 € frente a 1.403€ de un paciente con
complicaciones  microvasculares, 2.022€ cuando existian complicaciones

macrovasculares y 2.133€ cuando coexistian ambos tipos de complicaciones %’.

Diaz et al. expuso que los principales componentes del coste total fueron ingresos
hospitalarios (24,5%), seguido de pérdidas de productividad (16,3%) 2*. En el estudio de
Lépez- Bastida et al. el coste directo de la asistencia sanitaria constituyé un 62% del
coste total. El coste indirecto total fue de 2.457,25 millones de pesetas (14,77 millones

de €), lo que constituyd un 38% del total .

El estudio de Sicras-Mainar et al. tuvo como objetivo examinar los costos relacionados
con la salud y la incidencia de enfermedad cardiovascular, demostrando que el estado
de DM2 se asocid principalmente con la obesidad, suponiendo un gasto total por
paciente de 4.915€ 2°. Se obtuvieron cifras muy similares en el estudio de Ballesta et al,

dénde se evalué un coste sanitario anual para cada paciente con DM2 de 4.278 € %2,
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DISCUSION

Estudios que abordan costos directos

La variacién del coste sanitario directo medio oscila entre 687 y 3.643 € por
paciente/afio 2123262728 Crespo et al.? describen un coste anual por paciente de 1770
€ y Ballesta et al. 22 estiman un coste anual directo asociado a la diabetes de 2.504 € y
encuentran una asociacion significativa entre los costes totales de la DM2 y las variables
tiempo de evolucidon, HbAlc media y presencia de complicaciones. Mata et al. 2/, en un
analisis de subgrupos determinan que los pacientes con HbAlc >7% tienen un coste
medio de 3632€ frente a 3120€ en pacientes con buen control. Los dos principales
rubros generadores de costos son las hospitalizaciones y los medicamentos. El costo
aumenta notablemente con las complicaciones crénicas. Los mayores gastos se
producen a consecuencia de las revascularizaciones cardiacas (210 millones de euros),
los infartos agudos de miocardio (198 millones) y la nefropatia (189 millones). Las
complicaciones que generaran menos gastos serian la neuropatia auténoma (5
millones), y las amputaciones mayores (10 millones) 2%. Por lo tanto, se sugiere que un
mejor control de la enfermedad podria reducir el costo de los pacientes con mal control

glucémico o complicaciones.

Estudios que abordan costos directos e indirectos

El estudio de Ballesta et al. 22 mide el consumo de recursos sanitarios y los costes
econdmicos asociados en una muestra de pacientes espafoles de un drea determinada
con diabetes tipo Il. Del total de costos anuales el 58% y 42% corresponden a costos
directos e indirectos, respectivamente. El rubro de mayor costo (36% del total)
corresponde a la pérdida de productividad por incapacidad permanente por
diabetes; este factor supuso un incremento de los costes sanitarios de 4.077,70 €
anuales, en comparacion con los pacientes diabéticos sin incapacidad permanente. Otro
hallazgo destacable es el elevado nimero de dias de incapacidad temporal de los
pacientes en activo (23,3 dias laborables por paciente con diabetes en activo, al afio),
aunque menos de la mitad de los dias (8,8+15,8 dias/paciente) tiene una relacion directa

con la propia diabetes. Coincidiendo con el estudio de Diaz et al ?* en el que los
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principales componentes del coste total son ingresos hospitalarios (24,5%), pérdidas de
productividad (16,3%), pruebas complementarias (14,4%), visitas a AP (14,2%) y
medicacién (13,6%) en el grupo de referencia y medicacién (19,6%). ), ingresos

hospitalarios (18,7%) y visitas a AP (18,2%) en el grupo control.

Control de la enfermedad y coste econdmico

El estudio de Sicras et al. 1% observa que los pacientes con DM2 presentan una asociacion
elevada con la obesidad, HTA y sobrepeso, circunstancia que puede ocasionar mayores
tasas de complicaciones y costes sanitarios durante la progresion de la enfermedad. En
Espafia, el 40% de las personas con diabetes tiene obesidad. El control de la enfermedad,
va mas alld de vigilarlos niveles de glucemia 3°. Se debe mejorar las estrategias
realizadas por equipos pluridisciplinares que promuevan impactos efectivos en la
reduccion de la DM tipo 2 3. Un ejemplo de ello es el plan de adherencia al tratamiento,
que ha disefiado un modelo para evaluar el valor clinico y econémico para la adherencia
al tratamiento en la diabetes tipo 2 en Espafia. Se muestra que al aumentar en un punto
el nivel de adherencia media de los pacientes no adherentes supondria evitar mas de
5.400 eventos. En esta linea, el desarrollo de intervenciones encaminadas a favorecer el
cumplimiento de los pacientes con diabetes tipo 2 tendria un impacto importante tanto
en términos de gestidn de la enfermedad como en el gasto sanitario directo evitado y,

por lo tanto, sobre la sostenibilidad del SNS 32,
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CONCLUSIONES

En este trabajo, se cuantifica los costes socioeconémicos de los pacientes diabéticos en
Espafia. Hemos estimado 5.809 millones de euros para costes directos, con 2.143
millones de euros para complicaciones relacionadas con la diabetes. Las pérdidas de
productividad laboral ascienden a 2.800 millones de euros. Teniendo en cuenta el
elevado infradiagnodstico de la DM, el coste de esta enfermedad en los afios 2030 y 2045
podria ascender a 8.787 millones de euros (12,5% del gasto sanitario) de estar todos los

pacientes con DM diagnosticados 7).

Pese a la dificultad de encontrar el coste puro que representa la DM en Espaiia, el peso
relativo de los diferentes elementos de costo es similar en todos los estudios siendo los
costos de hospitalizacidn el principal consumidor seguido por los costes farmacolégicos,
en los costes indirectos la categoria de mayor peso es la pérdida de productividad
laboral. La hipoglucemia tiene una alta morbimortalidad y un gran impacto
econdmico. Por ello, los servicios de salud deben vigilar su aparicién y promover

acciones especificas, especialmente en las subpoblaciones de mayor riesgo.

La diabetes, solay con sus complicaciones, afectan el estado de salud individual asi como
la capacidad laboral y la vida productiva. En consecuencia, los costos sociales no
relacionados con la salud también deben tenerse en cuenta al evaluar la carga
econdmica general de la diabetes. Los estudios incluidos en esta revision sistematica
gue han tenido en cuenta la perdida de productividad, exponen que representa un gasto
del 25-30% del gasto total 22242529 Una limitacién de esta revision es que la mayoria
de los estudios espanoles solo han tenido en cuenta los costes directos, es necesaria una

evaluacién mdas completa que incluya las pérdidas de productividad.

La CVRS en los diabéticos no es necesariamente inferior a la de los no diabéticos,
siempre que los factores de riesgo de enfermedad cardiovasculary las cifras de glucemia
estén bajo control. En cambio, la presencia de enfermedad cardiovascular o sus factores
de riesgo si que se asocian a una significativa disminucién de la calidad de vida de las

personas diabéticas.
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La clave para reducir el impacto de la diabetes en la sociedad esta en su prevencidn y, si
no es posible, garantizar un buen control para minimizar las costosas complicaciones
relacionadas con la diabetes, tanto en actividades de atencién primaria como

secundarias.

La enfermera desarrolla una importante labor en el seguimiento, especialmente del
paciente crénico, lo que le permite contribuir no sélo a la deteccién de pacientes con
falta de control sobre la enfermedad, sino también para actuar sobre ellos a través de
medidas de refuerzo, generalmente educativas. A nivel de la atencién primaria se
pueden detectar barreras en el empodermiento de la enfermedad y proponer
soluciones de mejora adaptadas a las necesidades. La consulta de enfermeria y la visita
en domicilio son dos escenarios éptimos para informar y educar a los pacientes. Por otro
lado, en el dmbito hospitalario, el personal de enfermeria colabora activamente en Ia

promocién y prevencion de la salud del paciente.

Se necesita una mejor recopilacidn de datos para controlar la incidencia, la prevalencia,
el gasto y los indicadores de resultados para determinar la posicion de la diabetes en el
sistema sanitario espafiol. Eliminar las desigualdades regionales es importante no solo
para el acceso a la atencidn, sino también para la planificacién de la atencién y la
provision de educacién. Por uUltimo, destacar que no se ha encontrado ningun estudio
relacionado con el coste socioecondmico de la diabetes tipo 2 en Aragdn, llevarlo a cabo
seria imprescindible para priorizar su control con la finalidad de mejorar la asistencia y

utilizar de manera eficiente los recursos sanitarios.
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ANEXOS.
Anexo 1. Escala AMSTAR-2

1.¢Las preguntas de investigacion y los criterios de inclusion para la revision incluyen los componentes PICO?

Si Opcional

[] Poblacién [] Ventana temporal de seguimiento [
Si

I:'NO

D Intervencion

|:| Comparacién

[] Resultado (Outcome)

2. El reporte de la revisiéon contiene una declaracion explicita de que los métodos de la revision fueron establecidos con anterioridad a su realizaciéon
y justifica cualquier desviacién significativa del protocolo?

Si Parcial Si

Los autores afirman que tuvieron un protocolo o guia escrita Ademas de lo anterior, el protocolo debe estar

que incluia TODO lo siguiente: registrado y también deberia haber especificado: D Si

D Pregunta(s) de la revisién |:| Un meta-andlisis / plan de sintesis, si aplicara, y D Si Parcial
|:| Una estrategia de busqueda |:| Un plan para investigar causas de heterogeneidad |:| No

|:| Criterios de inclusion / exclusion |:| Justificacién para cualquier desviacion del

D Evaluacion del riesgo de sesgo

3.¢;Los autores de la revision explicaron su decision sobre los disefios de estudio a incluir en la revision?

Para si, la revision debe satisfacer UNA de las siguientes opciones:

D Explicacion para incluir sélo Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA), o D Si

D Explicacion para incluir sélo Estudios No Aleatorizados de Intervencién (EINA), o D No

D Explicacion para incluir ambos: ECA y EINA

4.¢Los autores de la revision usaron una estrategia de busqueda bibliografica exhaustiva?

Para si parcial (TODO lo siguiente): Para si, también deberia tener (TODO lo siguiente):
D Buscaron por lo menos en 2 bases de datos (relevantes a la D Haber buscado en listas de referencias / bibliografia de
pregunta de investigacion) los estudios incluidos
|:| Proporcionaron palabras clave y/o estrategia de busqueda |:| Haber buscado en registros de ensayos/estudios D Si
Explicitan si hubo restricciones de publicacién y esta justificada Haber incluido o consultado expertos en el campo de L] siParcial
D (por ejemplo, idioma) D

estudio D No

I:l Haber buscado literatura gris, si correspondiese

D Haber realizado la busqueda dentro de los 24 meses de
finalizada la revision protocolo

5.¢Los autores de la revision realizaron la seleccion de estudios por duplicado?

Para si, UNA de las siguientes:

D Al menos dos revisores estuvieron de acuerdo de forma independiente en la seleccion de los estudios elegibles y consensuaron D si
qué estudios incluir, o
L] o

D Dos revisores seleccionaron una muestra de los estudios elegibles y lograron un buen acuerdo (al menos 80%), siendo el resto
seleccionado por un solo revisor

6.¢ Los autores de la revision realizaron la extraccion de datos por duplicado?

Para si, UNA de las siguientes:

|:| Al menos dos revisores alcanzaron consenso sobre los datos a extractar, o D Si
D dos revisores extractaron los datos de una muestra de los estudios elegibles y lograron un buen acuerdo (al menos 80%), D No
siendo el resto extractado por un solo revisor




7.iLos autores de la revision proporcionaron una lista de estudios excluidos y justificaron las exclusiones?

Para si parcial (TODO lo siguiente): Para si, también describe (TODO lo siguiente): D si
Se proporciona una lista de todos los estudios . i sy [] siparcial
potencialmente relevantes, evaluados por texto completo, |:] Ft;tej;stlﬁc?da la lexclu:lonlde latrevmon de cada
pero excluidos de la revision SAtULIO PotCnCaMCNIC IEICVane D No
8.¢ Los autores de la revision describieron los estudios incluidos con suficiente detalle?
Para si parcial (TODO lo siguiente): Para si, también describe ( 0 lo siguiente):
D Poblaciones D Poblacion en detalle D
Si
D Intervenciones [:] Ambito del estudio D e
i Parcia
D Comparadores I:] Marco temporal para el seguimiento D
No
D Reslisoa D Intervencion y comparador en detalle (incluidas dosis si
[] Disefos deinvestigacion fuese pertinente)

9.;Los autores de la revision usaron una técnica satisfactoria para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios individuales incluidos en la revision?

Ensayos Clinicos Aleatorizad os (ECA)

[] si

[] si Parcial
] No

reporte selectivo entre multiples medidas o analisis D Sélo incluye
de resultados especificos EINA

Para si parcial debe haber valorado: Para si, también debe haber valorado:

[] Enmascaramiento de la asignacion, y [[] Generacion de la secuencia aleatoria, y

cegamiento de pacientes y evaluadores de resultados
(innecesario para resultados objetivos como mortalidad D
por todas las causas)

Estudios No Aleatorizados de Intervencion (EINA)

[ si

Para si parcial debe haber valorado: Para si, también debe haber valorado: D Sr
i Parcia
[:l Sesgo de confusion, y [:] Métodos utilizados para determinar exposicionesy
resultados, y ] No
[] sesgo de seleccion Solo indt
reporte selectivo entre multiples medidas o analisis ] Ef;\lg\'"c e
D de resultados especificos

10.;Los autores de la revision reportaron las fuentes de financiacion de los estudios incluidos en la revision?

[ si

Debe haber informado sobre las fuentes de financiacion para los estudios individuales incluidos en la revision
Nota: informar que los revisores buscaron esta informacion pero que no fue reportado por los autores del estudio, E] No
también califica

11.Si se realizd un meta-analisis, ;los autores de la revision usaron métodos apropiados para la combinacion estadistica de resultados?

Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA)

Para si: ] si

D Los autores justifican la combinacion de los datos en un meta-analisis, y |:] No
D utilizaron una técnica apropiada de ponderacion para combinar los resultados de los estudios, ajustada por heterogeneidad si No Meta-
estuviera presente, e Analisis

|:] investigaron las causas de la heterogeneidad

Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA)

Para si:
[:l Los autores justifican la combinacion de los datos en un meta-analisis, y D Si
I:, utilizaron una técnica apropiada de ponderacion para combinar los resultados de los estudios, ajustada por heterogeneidad si |:] No
estuviera presente, y
[] No Meta-
D combinaron estadisticamente las estimaciones de efecto de EINA que fueron ajustados por confusion, en lugar de combinar Analisis
datos crudos, o justificaron combinar datos crudos las estimaciones de efecto ajustado cuando no hubieran estado disponibles, y
D reportaron estimaciones de resumen separadas para los ECA y EINA por separado cuando ambos se incluyeron en la revision




12.Si se realizé un meta-analisis, ;los autores de la revisién evaluaron el impacto potencial del riesgo de sesgo en estudios individuales sobre los

resultados del meta-analisis u otra sintesis de evidencia?

Para si:

[:] Solo incluyeron ECA de bajo riesgo de sesgo, o

D Si la estimacion combinada se basé en ECA y/o EINA con diferentes riesgos de sesgo, los autores realizaron analisis para
investigar su posible impacto en las estimaciones sumarias del efecto

[]si
[] No

No Meta-
Analisis

13.¢Los autores de la revision consideraron el riesgo de sesgo de los estudios individuales al interpretar / discutir los resultados de la revision?

Para si:

D Sélo incluyeron ECA de bajo riesgo de sesgo, o

D Si se incluyeron ECA con moderado o alto riesgo de sesgo, o EINA, la revision proporcion6 una discusion sobre el probable
impacto de los riesgos de sesgo en los resultados.

Si

[]No

14.;Los autores de la revision proporcionaron una explicacion satisfactoria y discutieron cualquier heterogeneidad observada en los resultados

de la revision?

Para si:

D No hubo heterogeneidad significativa en los resultados, o

Si hubo heterogeneidad, los autores realizaron una investigacion de sus fuentes y discutieron su impacto en los
D resultados de la revision.

[ si
DNO

15.Si se realiz6 sintesis cuantitativa ;los autores de la revision llevaron a cabo una adecuada investigacion del sesgo de publicacién (sesgo de

estudio pequeno) y discutieron su probable impacto en los resultados de la revision?

D Realizaron pruebas gréficas o estadisticas para sesgo de publicacion y discutieron la probabilidad y la magnitud del
impacto del sesgo de publicacion

[] si
[] No

No Meta-
Analisis

16.;Los autores de la revision informaron de cualquier fuente potencial de conflicto de intereses, incluyendo cualquier financiamiento recibido

para llevar a cabo la revision?

Para si:

D Los autores informaron carecer de conflicto de intereses, o

[:] Los autores describen sus fuentes de financiacion y como fueron gestionados los potenciales conflictos de intereses.

E]SI

E]No
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Anexo 2. Checklist 2007, evaluacion econdmica de la Universidad de Murcia

Lista de comprobacién (checklist) para evaluar la calidad
de los estudios de evaluacién econémica
Asignar la puntuacion que corresponda a cada item cuando describa adecuadamente la
metodologia empleada en el estudio objeto de valoracion.
Los items identificados con una letra (p. ¢j. 2.1a; 2.1b; 2.1c) son excluyentes entre si.

1) PERSPECTIVA
1.1a) El estudio adopta una perspectiva social (solamente o en paralelo a la perspectiva del financiador) 2
1.1b) El estudio adopta inicamente la perspectiva del financiador 1

(maximo 2 puntos)

2) FUENTE DE LA QUE PROCEDE LA INFORMACION SOBRE RESULTADOS Y COSTES

2.1a) La fuente primaria de informacion son ensayos clinicos aleatorios de corte “pragmdtico” 1
2.1b) La fuente primaria de informacién son ensayos clinicos controlados 0.5
2.1¢) La fuente primaria de informacion son estudios observacionales 0.5
2.2a) En los ensayos o estudios las tecnologias de interés se comparan directamente entre si 1
2.2b) En los ensayos o estudios las tecnologias se comparan indirectamente respecto de un comparador comiin 0.5

(maximo 2 puntos)

3) POBLACION OBJETIVO
3.1) La poblacion objetivo se describe con detalle 1
3.2) Se realiza un andlisis de subgrupos para analizar la variabilidad de los resultados debida a caracteristicas 1

dispares de los pacientes

(méximo 2 puntos)

4) TERMINO DE COMPARACION

4.1a) Si existe una practica dominante (practica vigente comiinmente utilizada) se ha comparado respecto de la 1
misma

4.1b) Sino existe una practica dominante se han efectuado comparaciones multiples o0 una combinacion lineal de 1
las tecnologias alternativas

4.2) Se ha comparado respecto de la opcion “no hacer nada” o, alternativamente, respecto de la “intervencion 1
minima”

(maximo 2 puntos)

5) MEDIDA DE RESULTADOS

5.1a) Se ha realizado un andlisis coste-efectividad con medidas de resultados finales (p. ej. afios de vida ganados)
5.1b) Se utiliza la disposicion a pagar como medida de resultados (andlisis coste-beneficio)
5.1c) Se utilizan AVAC como medida de resultados (andlisis coste-utilidad)

FEO N SRS

5.2) En caso de utilizar AVAC, los pesos de calidad de vida se han obtenido mediante la loteria estandar o
mediante el intercambio de tiempos

5.3) En caso de emplear AVAC, las utilidades se han obtenido directamente de los pacientes 1

(maximo 3 puntos)

6) COSTES INCLUIDOS
6.1) Se incluyen todos los costes relevantes dada la perspectiva asumida en el estudio 1

6.2) Se ofrece una medida pormenorizaday precisa de los recursos consumidos 1

(maximo 2 puntos)

SUBTOTAL APARTADOS 1 A 6 (méximo 13 puntos)
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SUBTOTAL APARTADOS 1 A 6

7) HORIZONTE TEMPORAL
7.1) Se adopta un horizonte temporal, el mismo para costes y beneficios, lo suficientemente amplio como para 1
tener en cuenta todas las consecuencias asociadas a las tecnologias comparadas
7.2a) El estudio dispone de datos primarios que abarquen la totalidad del horizonte temporal 1
7.2b) Si s6lo se cuenta con datos primarios para el corto plazo, se utiliza un modelo de decision para extrapolar los 1
datos al largo plazo
(méaximo 2 puntos)
8) TASA DE DESCUENTO
8.1) Se aplica una tasa de descuento comprendida entre el 3%y el 5% (inclusive) comiin a costes y beneficios 1
8.2) Se presentan los resultados para tasas de descuento alternativas 1
(maximo 2 puntos)
9) TRATAMIENTO DE LA INCERTIDUMBRE
9.1a) Se practica un andlisis de sensibilidad probabilistico (p.ej. bootsrapping, Montecarlo, ...) 1
9.1b) Se practica algiin tipo de andlisis de sensibilidad deterministico 0.5
9.2) Los resultados del andlisis de sensibilidad se presentan en detalle (tablas y grdficos) 1
(méaximo 2 puntos)
10) MODELOS DE DECISION EMPLEADOS
10.1) Se detallan los supuestos estructurales del modelo (p.¢j. duracion de un ciclo en un modelo de Markov) 1
10.2) Los resultados del modelo se validan de alguna forma (p.cj. por comparacion con los obtenidos por otros 1
modelos publicados para la misma enfermedad e intervencion)
(maximo 2 puntos)
11) TRANSFERIBILIDAD
11.1) El ambito de procedencia de los datos coincide con el de aplicacion de la tecnologia 1
11.2a) Si el ambito de aplicacion de la tecnologia no coincide con el de procedencia de los datos, los datos se han 05
obtenido a partir de estudios multinacionales o multicentro ’
11.2b) Si el ambito de aplicacion de la tecnologia no coincide con el de procedencia de los datos, los resultados del 05
estudio (o estudios) se han adaptado de algitn modo al contexto de aplicacion
(maximo 2 puntos)
12) PRESENTACION DE LOS RESULTADOS
12.1) Los costes y efectos se presentan de forma agregada y desagregada 1
12.2) Se calculan y presentan los indices de decision apropiados (ratios incrementales en ACE y ACU, beneficio 1

neto, ratios beneficio/coste y tasas de rendimiento en ACB)

(maximo 2 puntos)

TOTAL APARTADOS 1 A 12 (maximo 25 puntos)
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