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RESUMEN

. ANTECEDENTES

En el marco de la metodologia ad hoc para evaluar solicitudes de tecnologias sanitarias,
aprobada mediante Resolucion del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacién N° 111-IETSI-ESSALUD-2021, se ha elaborado el presente dictamen, el
cual expone la evaluacion de la eficacia y seguridad del uso de colchoneta, cojinete y
rodete de gel polimero viscoelastico para mesa de sala de operaciones, en pacientes
de cualquier edad, que presentan indicacion de cirugia cardiaca de alta complejidad. A
través de la Nota N°548-DIR-INCOR-ESSALUD-2020, los médicos especialistas del
Servicio de Anestesiologia, del Instituto Nacional Cardiovascular (INCOR), a través de
la gerencia de su direccion, solicitan al Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud
e Investigacion (IETSI) la evaluacién para |la posible incorporacion de los dispositivos:
1) colchoneta de polimero para mesa de sala de operaciones, 2) cojinete para mesa de
operaciones, y 3) rodete circular; los cuales, segun los especialistas, son tecnologias
fabricadas con gel polimero viscoelastico. Asimismo, debido a que son tecnologias de
uso concomitante, para efectos del presente dictamen preliminar se les denominara
como: “Colchoneta, cojinete y rodete de gel polimero viscoelastico para mesa de sala
de operaciones”.

Con el objetivo de realizar precisiones con respecto a los componentes de la pregunta
PICO, se llevo a cabo una reunién técnica con el médico especialista en anestesiologia,
Dr. Raul Reyes Mirabal, en representacion del servicio de Anestesiologia del INCOR, y
representantes del equipo evaluador del IETSI, quedando la pregunta PICO formulada
de la siguiente manera:

TABLA 1. Pregunta PICO validada con especialista.

. Pacientes de cualquier edad con indicacién de cirugia cardiaca de

Poblacién o o

alta complejidad*.

5 Colchoneta, cojinete y rodete de gel polimero viscoelastico para

Intervencion :

mesa de sala de operaciones.

Colchoneta estandar de la mesa de operaciones y campos de tela
Comparador -

enrollados’.

Eficacia: incidencia de Ulceras de presion, incidencia de

quemaduras por cizallamiento, tiempo de estancia hospitalaria,
Desenlace : 2

calidad de vida.

Seguridad: eventos adversos.

P=poblacién, |=intervencion, C=comparador, O= “outcome” o desenlace. (Elaboracién propia)
*Con una duracién de cuatro 0 mas horas?.

1 Segun el especialista, los campos de tela enrollados harian las veces del cojinete y rodete en la mesa de sala de
operaciones.

2 Criterio de complejidad en funcion al tiempo quirdrgico, mencionado por el especialista en la reunién de validacion
de la pregunta PICO.
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Il. ASPECTOS GENERALES

Las ulceras de presion son lesiones de la piel que ocurren debido a isquemia y necrosis
en zonas de la piel que se encuentran sometidas a friccion o presidn constante sobre
una superficie. Por ello, son comunes en personas postradas debido a condiciones
incapacitantes y que generan dificultades motrices (Zaidi S and Sharma S 2021). En el
ano 2019 se estimd que casi 850,000 personas a nivel mundial tenian al menos una
Ulcera de presion, lo que representa poco mas del doble del nimero reportado en el afio
1990 (420,000) (Zhang et al. 2021). Asimismo, la mayoria de los casos se identificaron
en Norteamérica (221,138), Europa Occidental (168,939) y Centroamérica (61,804)
(Zhang et al. 2021).

Las personas con ulceras de presion suelen presentar desde molestias hasta dolor en
la zona afectada, lo que puede afectar su calidad de vida. Del mismo modo, una Ulcera
de presién puede convertirse en la via de ingreso para una infeccion, que eventualmente
podria convertirse en una sepsis (Zaidi S and Sharma S 2021). Un grupo particularmente
vulnerable a presentar esta complicacion son los pacientes sometidos a cirugia
cardiaca; pues se estima que casi un tercio de ellos presentara una ulcera de presion
luego de la intervencion (Feuchtinger, Halfens, and Dassen 2005). Esto se atribuye a la
A.. larga duracion de este tipo de cirugias y, consecuentemente, al contacto prolongado de

4 la piel del paciente sobre la mesa de operaciones, asi como a las fuerzas de
i" #) cizallamiento ocurridas durante el acto quirirgico (Chen et al. 2017).

Para prevenir la aparicion de Ulceras de presion durante las cirugias, algunas guias de
practica clinica (GPC) internacionales recomiendan el uso de superficies de
redistribucion de presién (National Institute for Health and Care Excellence 2018,
Japanese Society of Pressure Ulcers 2016, Rich et al. 2011). Estas superficies son
dispositivos que se posicionan entre la mesa de operaciones y el cuerpo del paciente,
con la intencion de disminuir la friccion y la presion de la piel sobre la mesa. Algunos de
estos dispositivos se conocen como: colchonetas, cojinetes y rodetes. Estos pueden ser
elaborados de diferentes tipos de materiales, siendo uno de ellos el gel polimero
viscoelastico (Nixon et al. 1998). Segun los especialistas de EsSalud consultados, las
colchonetas, cojinetes y rodetes fabricados de este material podrian reducir la incidencia
de ulceras de presion y quemaduras por cizallamiento en los pacientes que son
sometidos a cirugia cardiaca de alta complejidad, en comparacién con la colchoneta
estandary los campos de tela enrollados utilizados en las mesas de sala de operaciones
de la institucion3 (Rich et al. 2011).

A la fecha, no se ha identificado registro vigente de alguno de los dispositivos de
redistribucion de presion en evaluaciéon en la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) de Peru (Direccién General de Medicamentos 2022); sin
embargo, vale mencionar que las colchonetas para mesas de sala de operaciones se
encuentran dentro del listado de productos que a la fecha no estan sujetos a

¥ Las mesas de operaciones estandar estan elaboradas generalmente con resortes y espuma de baja densidad, y son
revestidas por superficies de vinilo o Marroquin.
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otorgamiento de registro sanitario por la DIGEMID4. Solo se identificé el registro de dos
superficies de redistribucién de presién alternante (solo colchoneta) (Direccion General
de Medicamentos 2019, 2018); sin embargo, la indicacion de estas ultimas corresponde
a la prevencion de Ulceras de presion en camas hospitalarias (Linet 2015), debido a que
presentan movimiento, por lo que su uso quirurgico estaria contraindicado (National
Pressure Injury Advisory Panel 2019).

Por otro lado, en relacion al material de los dispositivos (gel polimero viscoelastico), se
debe precisar que, segun las definiciones del National Pressure Injury Advisory Panel
(NPIAP), este es distinto al material de las espumas viscoelasticas (National Pressure
Injury Advisory Panel 2019). Estas ultimas son también conocidas como “memory foam”,
y estan compuestas de un material de polimero poroso de consistencia sélida. Por su
parte, el gel polimero tiene una consistencia semisélida con propiedades elasticas. Esta
diferenciacion también es tomada en cuenta en la literatura donde estos dispositivos son
clasificados como superficies de gel polimero viscoelastico o superficies de espuma
viscoelastica (National Clinical Guideline Centre 2014).

El objetivo del presente dictamen preliminar es evaluar la eficacia y seguridad del uso
de colchoneta, cojinete y rodete de gel polimero viscoelastico para mesa de sala de
operaciones, en comparacion con la colchoneta estandar de la mesa de operaciones y
campos de tela enrollados, en pacientes de cualquier edad con indicacién de cirugia
cardiaca de alta complejidad.

. METODOLOGIA

Se realizé una busqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo de identificar la mejor
evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad del uso de colchonetas, cojinetes y
rodetes de gel polimero viscoelastico, en comparacion con la colchoneta estandar de
mesa de operaciones y campos de tela enrollados, en pacientes de todas las edades
sometidos a cirugia cardiaca de alta complejidad. La busqueda bibliografica® se realizé
en las bases de datos de PubMed, Cochrane Library y LILACS. Asimismo, se realiz6
una busqueda manual en Google y dentro de las paginas web pertenecientes a grupos
que realizan GPC y ETS, incluyendo el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud
e Investigacion (IETSI), Centro Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud
(CENETEC), National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ), Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN), The Guidelines International Network (GIN), National Health and Medical
Research Council (NHMRC), Base Regional de Informes de Evaluacién de Tecnologias
en Salud de las Américas (BRISA), Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (CONITEC), Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud
(IETS), Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), Scottish Medicines
Consortium (SMC), Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH),
Instituto de Calidad y Eficiencia en |la Atencion de la Salud (IQWIG, por sus siglas en

4 Fuente: https://www.digemid.minsa.gob.pe/registro-sanitario/dispositivos-medicos/listado-de-productos-que-a-la-
fecha-no-estan-sujetos-a-otorgamiento-de-registro-sanitario
¢ Realizada el 16 de diciembre de 2021.
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aleman), y Haute Autorité de Santé (HAS). Ademas, se realizé una busqueda de GPC
PR en las paginas web de las principales sociedades o instituciones especializadas en
g '. *scirugla cardiaca o en la prevencién y/o tratamiento de las Ulceras de presién, como:

F/National Pressure Injury Advisory Panel (NPIAP), European Pressure Ulcer Advisory
Panel (EPUAP), Pan Pacific Pressure Injury Alliance (PPPIA), Japanese Society of
Pressure Ulcers (JSPU), la American College of Cardiology (ACC), y la European
Society of Cardiology (ESC). Por ultimo, se realizé una blusqueda de estudios clinicos
en ejecucién o aun no terminados en ClinicalTrials.gov e International Clinical Trial




DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.2 014-DETS-IETSI-2022
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL USO DE COLCHONETA, COJINETE Y RODETE DE GEL POLIMERO VISCOELASTICO PARA MESA DE SALA
DE OPERACIONES EN PACIENTES DE CUALQUIER EDAD CON INDICACION DE CIRUGIA CARDIACA DE ALTA COMPLEJIDAD

IV. RESULTADOS

Figura N° 1: Flujograma de seleccion de la bibliografia encontrada
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GPC: guia de préactica clinica; ETS: evaluacion de tecnologias sanitarias; RS: revisién sistematica; ECA: ensayo clinico
aleatorizado; LILACS: Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud; BRISA: Base Regional de
Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas, MAS: Medical Advisory Secretariat, NPIAP: National
Pressure Injury Advisory Panel, EPUAP: European Pressure Ulcer Advisory Panel; PPPIA: Pan Pacific Pressure Injury
Alliance; WOCN: Wound, Ostomy and Continence Nurses Society, WHS: Wound Healing Society; Consortium for Spinal
Cord Medicine; NSW ACI: New South Wales Agency for Clinical Innovation Flujograma adaptado de: Page MJ, et al. The
PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021,372: n71.
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Luego de la busqueda bibliografica con fecha 16 de diciembre de 2021, se incluyeron
para evaluacion 2 GPC: NICE, y JSPU (Japanese Society of Pressure Ulcers 2016,
National Institute for Health and Care Excellence 2018), y una ETS elaborada por Ia
Medical Advisory Secretariat (MAS) de Ontario, en Canada (Medical Advisory
Secretariat 2009).

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

A la fecha, no existe evidencia comparativa que permita conocer el perfil de eficacia y
seguridad de las colchonetas, cojinetes y rodetes de gel polimero viscoelastico para
mesa de sala de operaciones en la poblacion de pacientes de cualquier edad con
indicacion de cirugia cardiaca de alta complejidad, en comparacién con la colchoneta
estandar para sala de operaciones, y campos de tela enrollados. La ausencia de
evidencia es tanto para el uso concomitante como individual de las tecnologias
evaluadas.

Ambas GPC incluidas (NICE y JSPU) realizaron recomendaciones para el uso de
superficies de soporte en la mesa de operaciones, con la finalidad de prevenir la
aparicion de ulceras de presion en pacientes quirurgicos. Sin embargo, no se precisé
algun corte de duracion de la cirugia u otros criterios, en los cuales el uso de estas
superficies estaria indicado (Japanese Society of Pressure Ulcers 2016, National
Institute for Health and Care Excellence 2018). La GPC de NICE emiti6 una
recomendacion débil para el uso de colchonetas de espuma de alta especificacion® u
otras equivalentes en adultos con indicacién de cirugia. Sin embargo, no se preciso
cuales serian consideradas las superficies equivalentes ni se hizo mencién a las
colchonetas de gel de polimero viscoelastico. Asimismo, ninguno de los estudios
incluidos como sustento de esta recomendacion realizé la comparacion de interés para
la presente evaluacion.

Por otro lado, la GPC de JSPU realizé una recomendacion débil para el uso de
superficies de espuma viscoelastica termoactiva en pacientes que seran sometidos a
cirugia cardiaca, sin precisar el tiempo de duracion de la cirugia. Al respecto, este tipo
de material (espuma) no es igual al solicitado por los especialistas de EsSalud, tal como
se ha mencionado previamente. La evidencia de sustento de la recomendacion
corresponde a un ECA que comparé la combinacion ‘colchoneta de espuma
viscoelastica termoactiva’” + colchoneta de agua tibia” vs. “mesa de operaciones
estandar + colchoneta de agua tibia", en pacientes sometidos a cirugia cardiaca
(Feuchtinger et al. 2006). Al respecto, este estudio reporté que no hubo diferencias
significativas en la incidencia de Ulceras de presion entre los grupos de intervencion y
control (17.6 % vs. 11.1 %; p = 0.22), por lo que la recomendacion de JSPU no es
consistente con la evidencia empleada, pues recomienda el uso de un dispositivo sin
tener evidencia de que su uso pueda beneficiar a los pacientes. Del mismo modo,

& Dentro de este grupo se encuentran las espumas de alta densidad, espumas viscoelasticas, 0 una combinacion de
ambas (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK547034/).

7 El estudio no reporta la marca ni caracteristicas del dispositivo, solo se limita a mencionar que es de material
viscoelastico termoactivo.
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ninguna GPC hizo mencién especifica al uso de colchonetas, cojinetes o rodetes de gel
polimero viscoelastico en sus recomendaciones.

En cuanto a la ETS incluida, esta realizé una comparacién entre la colchoneta de gel
polimero viscoelastico (CGPV) y la colchoneta estandar de sala de operaciones (Medical
Advisory Secretariat 2009). Solo un estudio fue incluido en esta comparaciéon (Nixon et
al. 1998), el cual no fue incluido en la presente evaluacién debido a que no cumplié con
los criterios de la PICO, pues el estudio comparé a la CGPV y la colchoneta de sala de
operaciones, pero en ambos grupos se empleé ademas un colchén calentador.
Asimismo, tampoco se incluyeron pacientes sometidos a cirugia cardiaca. Con base en
este estudio, esta ETS concluyd que existe baja calidad de evidencia de que el uso de
una CGPV sobre la mesa de sala de operaciones en cirugias de al menos 90 minutos
de duracién produzca una reduccién del riesgo relativo en la incidencia de ulceras de
presién de grado | o mayores, en contraste con el comparador. Los fundamentos de
MAS para llegar a esta conclusién fueron los siguientes: 1) en la definicién del desenlace
principal del ECA de Nixon et al., se incluyeron como ulceras de presion de grado | a los
eritemas blanqueantes, y, segun los autores de la ETS, el consenso internacional para
grado | implica al menos la presencia de un eritema no blanqueante?; 2) el seguimiento
de los pacientes para determinar la incidencia de ulceras de presién fue de solo un dia
luego de la cirugia, con lo cual, los autores de la ETS sefialan que, algunos expertos
clinicos opinan que este tiempo es insuficiente para medir el desenlace de la incidencia
de una Ulcera de presion de grado | o superior. Finalmente, al igual que las GPC
incluidas en la presente ETS, este documento no hizo mencion a los cojinetes y rodetes
de gel polimero viscoelastico.

Adicionalmente, se debe tener en cuenta que a nivel internacional existe una amplia
gama de superficies de redistribucion de presion, elaboradas de distintos materiales
como: espumas de alta densidad y viscoelasticas, geles, fibra, rellenos de agua o aire,
asi como colchonetas de presion alternante, entre otras, que han sido reportadas en la
literatura. En ese sentido, es necesario identificar a la(s) tecnologia(s), que disponga(n)
de evidencia de eficacia y seguridad de uso en la poblaciéon de interés, que pueda
orientar a la eleccion de aquella que brinde los mayores beneficios a los pacientes de la
institucion.

De este modo, se tomaron en cuenta los siguientes aspectos para |la toma de decision:
i) A la fecha, no existe evidencia que permita conocer la eficacia y seguridad de las
colchonetas, cojinetes y rodetes de gel polimero viscoelastico, en comparacion con las
colchonetas estandar de la mesa de operaciones y campos de tela enrollados, en la
poblacion de interés; ii) la Unica recomendacién proveniente de una GPC (JSPU) para
la poblacién objetivo, sugiere el uso de superficies de espuma viscoelastica, el cual es
un material diferente al solicitado; del mismo modo, la recomendacién esta fundada en
un ECA cuyos resultados no encontraron un beneficio de este dispositivo para prevenir
ulceras de presion, en comparacion con el uso de mesas de operaciones estandar; iii)
la ETS incluida concluye que la evidencia proveniente del ECA de Nixon et al., que
reporté una reduccién del riesgo de padecer ulceras de presion asociado al uso de

8 Eritema en |a piel que a la presion digital continla enrojecido.
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CGPV, es de baja calidad, debido a problemas con la definicion de ulceras de presion
empleada, y el escaso tiempo de seguimiento considerado para evaluar este desenlace.
Dicho estudio tampoco fue incluido en |a presente ETS por no cumplir con los criterios
de la pregunta PICO; iv) la literatura reporta que existe una amplia gama de superficies
de redistribucion de presién, elaboradas de distintos materiales. Estas, podrian tener
mayor evidencia sobre su eficacia y seguridad en la poblacién de interés, que permita
una decisién objetiva sobre su incorporacién al petitorio de la institucién.

VI. CONCLUSION

Por lo expuesto, el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion no
aprueba la incorporacion de las tecnologias colchoneta, cojinete y rodete de gel
polimero viscoelastico al petitorio de dispositivos de EsSalud, para su uso en pacientes
de cualquier edad con indicacion de cirugia cardiaca de alta complejidad. Asimismo, se
sugiere a los especialistas, que, de existir otro tipo de superficies de redistribucion de
presion cuyo uso consideren podria ser de beneficio para la prevencion de la incidencia
de Ulceras de presion o quemaduras por cizallamiento, en los pacientes con indicacion
de cirugia cardiaca de alta complejidad, envien sus solicitudes debidamente justificadas
para ser valorados en una nueva ETS.
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VIlIl. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Tabla 1: Busqueda en PubMed.

Base de PubMed

datos Fecha de busqueda: 16 de diciembre de 2021° Resuitade

(Visco-Elastic[tiab] OR Polymer Pad[tiab] OR Gel[tiab] OR
Akton*[tiab]) AND (Pressure Ulcer[Mesh] OR Pressure Ulcer*[tiab]
OR Decubitus Ulcer*[tiab] OR Pressure Sore*[tiab] OR Bedsore*[tiab]
OR Bed Sore*[tiab] OR Operating Tables[Mesh] OR Operating
Room(tiab] OR Operating Table*[tiab] OR Operation Table*[tiab])
AND (Systematic Review[sb] OR Systematic Review(tiab] OR Meta-
Analysis[pt] OR Meta-Analys*[tiab] OR "Cochrane Database Syst

(MEDLINE[tiab] AND Cochrane[tiab]) OR Guideline[pt] OR Practice
Guideline[pt] OR Guideline*[ti] OR Guide Line*[tiab] OR
Consensus(tiab] OR Recommendation*[ti] OR Randomized
Controlled Trial[pt] OR Random*[ti] OR Controlled Trial*[tiab] OR
Control Trial*[tiab] OR Technology Assessment, Biomedical[Mesh]
OR Technology Assessment[tiab] OR Technology Appraisal[tiab] OR
HTA[tiab] OR Overview[t]] OR (Review]ti] AND Literaturefti]))

Estrategia #1 Rev'[ta] OR Metaanalysis[tiab] OR Metanalysis[tiab] OR 73

9 Se realizd una actualizacion de la busqueda en PubMed con fecha 02 de marzo de 2022, con el fin de identificar
otros estudios potencialmente elegibles para la presente evaluacion. La busqueda solo arrojé un nuevo resultado
(https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/35044254/), el cual no cumple con los criterios de inclusion para la presente ETS.
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Tabla 2: Busqueda en Cochrane Library.

Base de Cochrane Library
datos Fecha de busqueda: 16 de diciembre de 2021 Resuitsdo
#1 (Visco* NEAR/1 Elastic*):ti,ab kw 52
#2 | (Polymer NEAR/3 Pad):ti,ab,kw 5
#3 | Gel:ti,ab kw 14733
e Akton*:ti,ab kw 0
#5 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 14784
#6 MeSH descriptor: [Pressure Ulcer] explode all trees 795
#7 (Pressure NEAR/3 Ulcer®):ti,ab,kw 1695
#8 (Decubitus NEAR/3 Ulcer*):ti.ab kw 182
Eiatgis #9 (Pressure NEAR/3 Sore*):ti,ab kw 498
#10 | Bedsore™:ti,ab kw 118
#11 | (Bed Sore*):ti,abkw 175
#12 | MeSH descriptor: [Operating Tables] explode all trees 10
#13 | (Operat* NEAR/1 Room):ti,ab kw 5196
#14 | (Operat* NEAR/1 Table*):ti,ab kw 286
#15 | #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 7556
#16 | #5 AND #15 150
Tabla 3: Busqueda en LILACS.
Base de LILACS Resultado
datos Fecha de busqueda: 16 de diciembre de 2021
(Visco-Elastic$ OR Polymer OR Polimer$ OR Gel OR Akton$) AND
(MH Pressure Ulcer OR ((Pressure OR Decubitus OR Presion OR
; Decubito OR Pressao OR Bed) AND (Ulcer$ OR Sore$ OR
Estraiagle i Escara$)) OR Bedsore$ OR MH Operating Tables OR ((Operat$ OR e
Operacion$ OR Cirugia OR Operacao$) AND (Room OR Table$ OR
Mesa$ OR Sala OR Tabela$))) [Words]
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