VALUE IN HEALTH REGIONAL ISSUES 2 (2013) 338-341

&5

/ﬁé‘ 1 _
ER

LSEVI

Available online at www.sciencedirect.com

ScienceDirect

journal homepage: www.elsevier.com/locate/vhri

SCIENTIFIC REPORT

Estandares Consolidados de Reporte de Evaluaciones Econémicas
Sanitarias: Versién en Espaiiol de la Lista de Comprobacién CHEERS*

Federico Augustouski, MD, MSc, PhD>?", Sebastidn Garcia Marti, MD, MSc’, Andrés Pichon-Riviere, MD, MSc, PhD"?

Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria, Buenos Aires, Argentina; “Escuela de Salud Ptiblica, Facultad de Medicina, Universidad de Buenos Aires, Argentina

ABSTRACT

Objective: It is important to have adequate and updated guides for
reporting health economic evaluations (HEE). Due to their nature and
methodological complexity, HEE have particular challenges for
adequate reporting, which can be greater than more traditional study
designs such as randomized controlled trials. CHEERS (Consolidated
Health Economic Evaluation Reporting Standards) have recently been
published in English. Our objectives were to adapt the CHEERS list to
Spanish. Methods and Results: We followed the recommended
methods of the Equator (Enhancing the Quality and Transparency Of
health Research) network. We made an initial translation to Spanish,
a back translation to English, and an initial Spanish version that was
circulated through ISPOR and REDETSA. Finally, a final Spanish
version was consolidated. The list contains 24 items grouped in Title
and Abstract; Introduction; Methods; Results; Discussion; and Other

(which included conflict of interest reporting). The scope of use is
independent of methodological vehicle (either single-study or evi-
dence synthesis-based HEE); type of strategies to evaluate (clinical or
public health; preventive, diagnostic, curative, palliative). Most of the
items are generic and apply to any study design; while some of them
are particularly oriented to single-study or evidence-synthesis/mod-
eling studies. Conclusions: Diffusion and use of the CHEERS checklist
in Spanish will contribute to a more consistent and transparent
reporting of health economic evaluations in Spanish speaking
contexts.
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En estos ultimos anos, con la intencién de mejorar la fiabilidad y
el valor de la literatura de investigacién médica, se ha comenzado
a promover activamente una informacién transparente y precisa
de los estudios de investigacién. El ejemplo més conocido fue la
publicacién de la Declaraciéon CONSORT para el reporte de
ensayos controlados aleatorizados (ECAs), desde ese momento
ampliamente adoptada por la comunidad cientifica [1]. Pasaron
més de cincuenta afios de historia y amplia difusién de los ECAs
como disefio de investigacién “gold standard” para evaluar la
eficacia de las intervenciones en el ambito de la salud. Aunque
algunas variantes de dichos experimentos se iniciaron en los
campos de la psicologia y la agricultura [2], el primer ensayo
controlado en el ambito de la medicina se publicé en 1948 [3]. En
el caso de los ECA, existe evidencia que la adopcién del uso de la
lista CONSORT (acrénimo en inglés de CONsolidated Standards
Of Reporting Trials, Estandares Consolidados de Reporte de
Ensayos Clinicos) ha colaborado a una mejor calidad de reporte

[4]. Desde la realizacién del CONSORT, se han publicado listas
similares para los principales disefios de estudios de investiga-
cién (entre otros revisiones sistematicas, pruebas diagnésticas, o
estudios observacionales) a las que se puede acceder a través de
la Red Equator (acrénimo en inglés de “Enhancing the QUAlity
and Transparency Of health Research”, Mejorando la Calidad y
Transparencia de la Investigacién Sanitaria), que mantiene un
sitio en espanol en http://www.espanol.equator-network.org/.

Las evaluaciones econémicas, una familia de técnicas que
apuntan a comparar la eficiencia de dos o mas intervenciones en
salud, tienen también una larga historia. Desde su conceptuali-
zacién en el siglo XIX, su aplicacién practica en la primera mitad
del siglo XX a ambitos de ingenieria, politicas publicas, transporte
[5], y su utilizacién para evaluacién de intervenciones sanitarias
en las ultimas décadas del siglo XX [6].

Desde 2013, existe para nuestra comunidad de realizadores,
autores, editores, evaluadores, y consumidores de la informacién
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provista por las evaluaciones econémicas sanitarias, una lista de
comprobacién para este tipo de estudios de investigacién, llevada
a cabo y desarrollada con una metodologia rigurosa, impulsada
por la red Equator para promover la mayor calidad de los reportes
de investigaciones cientificas. Esta lista CHEERS, sigla en inglés de
“Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards”,
(Estandares Consolidados de Reporte de Evaluaciones Econémicas
Sanitarias), con su declaracién, intentan colaborar al mejor y més
transparente reporte de este tipo de estudios de investigacién [7].

La declaracién CHEERS consta de una lista de comprobacién
de 24 items agrupados en Titulo y resumen, Introduccién,
Métodos, Resultados, Discusién, y Otros (que incluye el reporte
de conflicto de interés). Su principal objetivo es contribuir a que el
reporte de evaluaciones econémicas sea mas consistente y trans-
parente, mds alld de su vehiculo metodolégico (ya sea basado en
estudios individuales, datos de pacientes individuales o ECAs; o
basado en modelos matematicos); o del tipo de estrategia a
evaluar (clinica, de salud publica; preventiva, diagnéstica, cura-
tiva, paliativa). La mayoria de los items son “genéricos” (aplica-
bles a cualquier diseno de estudio), mientras que hay algunos
dirigidos especificamente a evaluaciones econémicas basadas en
modelos o en estudios individuales [7].

Aunque el inglés es el idioma predominante en las publica-
ciones cientificas internacionales, existen cada vez mds publica-
ciones indizadas en bases de datos internacionales en espaiiol u
otros idiomas. Es por ello que en este trabajo presentamos la

version en espaiiol de la lista CHEERS para su uso y difusién en el
mundo hispanoparlante. Para la misma, utilizamos una metodo-
logia similar a las ya utilizadas para adaptar al espaiiol la lista
CONSORT [8].

La adaptacién y traduccién de la lista CHEERS al espanol se ha
realizado siguiendo la politica establecida por la Red Equator,
utilizando un proceso de traduccién y retrotraduccién. Inicial-
mente, uno de los autores y co-autor de la lista original (FA)
prepard una primera versién en castellano a partir de la pub-
licacién original en inglés. Luego, otro de los autores (SGM)
realizé la retrotraduccién al idioma inglés de manera ciega
a la lista original. Finalmente, otro de los autores (APR) consolid6é
una primera versiéon en espaiol revisando ambas versiones,
asi como la versién original en inglés. Dicha versién intentd
utilizar un espafiol lo més neutro posible, para facilitar su
uso en el heterogéneo mundo hispanoparlante, desde Latin-
oamérica y el Caribe hasta Espafia. También se realizaron con-
sultas informales acerca de algunos items con el primer autor de
la lista original CHEERS. Esta versién inicial en espafol fue
circulada para comentarios y sugerencias en circulos de interés
en evaluaciones econémicas, como REDETSA (Red de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias para las Américas coordinada por la
Organizacién Panamericana de la Salud) y el Consorcio ISPOR
para América Latina. En la Tabla 1 se puede observar la lista
CHEERS en su conjunto, con sus diferentes items y las
recomendaciones.

Tabla 1 - Lista de comprobacién CHEERS en espaiiol®. ftems a incluir al reportar evaluaciones econémicas de

intervenciones sanitarias.

Seccién / ftem Nro.

Recomendacién Reportado en
pégina Nro./

Linea Nro.

Titulo y Resumen

Identifique el estudio como una evaluacién econdémica o utilice

términos mas especificos tal como “analisis de costo-
efectividad”, y describa las intervenciones comparadas.

Provea un resumen estructurado de los objetivos, perspectiva,

contexto, métodos (incluyendo disefio del estudio y parametros)
resultados (incluyendo caso base y analisis de incertidumbre) y

Provea una descripcién explicita del contexto general del estudio.

Presente la pregunta de investigacién y su relevancia para la
politica de salud o las decisiones en la practica clinica.

Describa las caracteristicas de la poblacién del caso base y de los

subgrupos analizados, incluyendo el por qué de la eleccién.

Consigne el/los aspecto/s relevante/s del/los sistema/s en el/los

que la/s decisién/es debe/n ser tomada/s.

Describa la perspectiva del estudio y relaciénela con los costos

Describa las intervenciones o estrategias que se comparan e

indique por qué fueron elegidas.

Indique el/los horizonte/s temporal/es utilizado/s para evaluar los

costos y las consecuencias, y explique por qué es/son

Reporte la eleccién de la/s tasa/s de descuento utilizada/s para

costos y desenlaces y explique por qué es/son apropiada/s.

Titulo 1
Resumen 2
conclusiones.
Introduccién
Antecedentes y objetivos 3
Métodos
Poblacién objetivo y subgrupos 4
Contexto y lugar 5
Perspectiva del estudio 6
evaluados.
Comparadores 7
Horizonte temporal 8
apropiado/s.
Tasa de descuento 9
Seleccién de los desenlaces 10
sanitarios
Medicién de efectividad 1la

Describa qué desenlaces se usaron como medida de beneficio en la
evaluacion y su relevancia para el tipo de andlisis realizado.
Estimaciones basadas en un estudio tinico: Describa en forma

completa las caracteristicas del disefio del estudio Unico de
efectividad y por qué dicho estudio fue una fuente suficiente de
datos de efectividad clinica.
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Tabla 1 - Continuacién

Seccién / ftem

Nro.

Recomendacién Reportado en
pagina Nro./

Linea Nro.

Medicién y valoracién de desenlaces

basados en preferencias
Estimacién del uso de recursos y
costos

Moneda, fecha de costos y
conversion

Eleccién del modelo

Supuestos

Métodos de analisis

Resultados
Parametros del estudio

Costos y desenlaces incrementales

Caracterizando la incertidumbre

11b

12

13a

13b

14

15

16

17

18

19

20a

20b

Estimaciones basadas en sintesis de evidencia: Describa en forma
completa los métodos usados para la identificacién de los
estudios incluidos asi como para la sintesis de los datos de
efectividad clinica.

Si corresponde, describa la poblacién y métodos utilizados para
obtener las preferencias para cada desenlace.

Evaluaciones econémicas basadas en un estudio tinico: Describa los
enfoques utilizados para estimar el uso de recursos asociado a
cada alternativa. Describa los métodos de investigacién
primaria o secundaria para valorar cada item de recurso en
términos de su costo unitario. Describa cualquier ajuste
utilizado para aproximarse a los costos de oportunidad.

Evaluaciones econémicas basadas en modelos: Describa los enfoques y
las fuentes de datos utilizados para estimar el uso de recursos
asociados a los estados de salud del modelo. Describa los
métodos de investigacién primaria o secundaria para valuar
cada item de recurso en términos de su costo unitario. Describa
cualquier ajuste utilizado para aproximarse a los costos de
oportunidad.

Reporte las fechas correspondientes a la estimacién de las
cantidades de recursos y costos unitarios. De ser necesario,
describa los métodos utilizados para ajustar los costos unitarios
estimados al afio de los costos reportados. Describa los métodos
utilizados para convertir los costos a una moneda comun y el
tipo de cambio.

Si corresponde®, describa el tipo especifico de modelo de anélisis de
decision utilizado y los motivos para su eleccion. Es fuertemente
recomendado ilustrar la estructura del modelo con una figura.

Describa todos los supuestos estructurales o de otro tipo que
sustentan el modelo de analisis de decision.

Describa todos los métodos de analisis que dan apoyo a la
evaluacién. Esto puede incluir métodos para hacer frente a
datos asimétricos, faltantes, o censurados; métodos de
extrapolacién; métodos para sintetizar datos; enfoques
utilizados para validar o realizar ajustes (como las correcciones
de mitad de ciclo) a un modelo; y métodos para manejar la
heterogeneidad poblacional y la incertidumbre.

Reporte los valores, rangos, referencias y, si fueron utilizadas, las
distribuciones de probabilidad de todos los parametros. Reporte
los motivos o las fuentes de las distribuciones utilizadas para
representar la incertidumbre cuando sea apropiado. Se
recomienda fuertemente proveer una tabla que muestre los
valores.

Para cada intervencion, reporte los valores promedio de las
principales categorias de costos y desenlaces de interés, asi
como las diferencias medias entre los grupos comparados. Si es
aplicable, reporte las razones de costo-efectividad
incrementales.

Evaluaciones econémicas basadas en un estudio tinico: describa los
efectos de la incertidumbre muestral para los parametros
estimados de costo y efectividad incremental; asi como el
impacto de los supuestos metodolégicos (como la tasa de
descuento o la perspectiva del estudio).

Evaluaciones econémicas basadas en un modelo: Describa los efectos
en los resultados de la incertidumbre para todos los parametros,
y la incertidumbre relacionada a la estructura del modelo y los
supuestos.
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Tabla 1 - Continuacién

Seccién / ftem Nro. Recomendacién Reportado en
pagina Nro./
Linea Nro.
Caracterizando la heterogeneidad 21 Si corresponde, reporte las diferencias en costos, desenlaces o
costo-efectividad que pueden ser explicadas por variaciones
entre subgrupos de pacientes con diferentes caracteristicas
basales u otra variabilidad observada en los efectos que no
puede reducirse con mas informacién.
Discusion
Hallazgos del estudio, limitaciones, 22 Resuma los hallazgos principales del estudio y describa como dan
generalizabilidad y conocimientos soporte a las conclusiones. Discuta las limitaciones y la
actuales generalizabilidad de los hallazgos y como los mismos se ajustan
a los conocimientos actuales.
Otros
Fuente de financiamiento 23 Describa como fue financiado el estudio y el rol del financiador en
la identificacién, disefio, conduccién y reporte del andlisis.
Describa otras fuentes de apoyo no monetario.
Conflictos de interés 24 Describa cualquier conflicto de interés potencial de los

participantes del estudio de acuerdo a la politica de la
publicacién cientifica. Ante la ausencia de una politica de la
publicacién cientifica, recomendamos seguir las
recomendaciones del Comité Internacional de Editores de
Publicaciones Médicas (ICMJE).

Nota de adaptacién al espanol: algunos términos de la lista tienen varias acepciones en espanol (por ejemplo costos y costes). Se intenté elegir
para esta traduccién la acepcién mas neutra de mayor uso a criterio de los autores y los revisores.

Para la consistencia, el formato de la lista de comprobacién CHEERS esta basado en el de la lista de la declaraciéon CONSORT.

& CHEERS: sigla en inglés de “Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards”, (Estdndares Consolidados de Reporte de

Evaluaciones Econémicas Sanitarias

b El texto en italica fue un agregado de la versién en espafiol.
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