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RESUMEN EJECUTIVO

.  ANTECEDENTES

En el marco de la metodologia ad hoc para evaluar solicitudes de tecnologias sanitarias,
aprobada mediante Resolucién del Instituto de Evaiuacion de Tecnologias en Salud e
investigacion N° 111-[ETSI-ESSALUD-2021, se ha elaborado el presente dictamen, el
cual expone la evaluacion de la eficacia y seguridad de la protesis duodenal metalica
autoexpandible (SEMS', por sus siglas en inglés) no cubierta, para el tratamiento de
pacientes con estenosis u obstrucciones del canal antropilérico y/o duodenal de etiologia
malignaZ.

Asi, siguiendo los procedimientos establecidos en la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-
2018, la Dra. Milagros Beatriz Davalos Moscol, quien es médica especialista en
gastroenterologia y jefa del Departamento de Aparato Digestivo del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins (HNERM), perteneciente a la Red Prestacional Rebagliati,
envi6 al IETSI fa solicitud de evaluacion de la tecnologia “prétesis duodenal
autoexpandible”. Segun los especialistas, esta tecnologia es utilizada como parte del
tratamiento paliativo en pacientes con obstruccién maligna de la salida géstrica que no
pueden ser tratados quirlrgicamente, con la finalidad de aliviar los sintomas de la
obstruccion (saciedad temprana, nauseas y vémitos, e imposibilidad/dificultad de
ingesta oral de alimentos).

Luego de la revision del expediente de solicitud y con el objetivo de elaborar la pregunta
PICO, se llevd a cabo una reunién técnica con las médicas especialistas en
gastroenterologia la Dra. Milagros Beatriz Davalos Moscol y la Dra. Irene Esmeralda
Cardenas Vela, y representantes del equipo técnico del |IETSI. En la reunion, se
concluyd que, en la actualidad en EsSaiud, no se cuenta con tecnologias sanitarias para
realizar la permeabilizacion mecanica de obstrucciones de la salida gastrica debido a
estenosis u obstrucciones del canal antropilérico y/o duodenal de etiologia maligna, en
pacientes que no son tributarios a cirugia de reseccién (extirpacion del tumor) o
derivativas (gastroyeyunostomia y/o ileostomia).

Del mismo modo, se conocen en la actualidad tres tipos de SEMS duodenales
(cubiertos, no cubiertos y parcialmente cubiertos), los cuales son utilizados para este
tipo de procedimientos; sin embargo, segun lo mencionado por los especialistas y la
literatura, se prefiere el uso de SEMS duodenales no cubiertos en casos de malignidad,
porgue es menos probable que el dispositivo migre. Ademas, se prefieren estos Ultimos
debido a que no se busca evitar el atrapamiento de la malla con el crecimiento tumoral
debido a la corta esperanza de vida del paciente. Por otro lado, los especialistas

' Self-expandabie metallic stent.
2 Técnicamente, la presencia de estenosis y obstruccion a nivel del canal antropildrico y/fo duodenal es conocida en la
literatura como obstruccion maligna de la salida gastrica.
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mencionaron que, en EsSalud, actualmente estos pacientes son sometidos a Control
FPoshospitalario Especializado 0 COPHOES Paliativo, que incluye hidratacion, drenaje
gastrico y manejo del dolor, por lo que manifiestan se requieren de alternativas
terapeuticas que permitan aliviar los sintomas de la obstruccién, mejorar la ingesta oral,
y, en consecuencia, la calidad de vida del paciente. Luego de discutir estos aspectos,
se valido la siguiente pregunta PICO:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista
Pacientes adultos con estencsis u obstrucciones del canal antro
Poblacién pildrico y/o duodenal de etiologia maligna, sintomaticos, no tributarios
a cirugia de reseccién o derivativa*.

Intervencion | Colocacion de prétesis duodenal metdlica autoexpandible no cubierta.

Comparador | Manejo paliativo**

Eficacia. Sobrevida global, calidad de vida, alivio de los sintomas de
la obstrucciéon, recurrencia de la obstruccion, tiempo hasta
restauracion de [a ingesta oral, tiempo de estancia hospitalaria.
Seguridad: Reintervenciones, obstruccion de la protesis, migracion de
| . la prétesis, hemorragias, perforaciones, otros eventos adversos.

*Con al mencs una esperanza de vida de 2 meses.
**Hidratacién, drenaje gdstrico, manejo del dolor.

Outcome o
desenlace

[Il. ASPECTOS GENERALES

La obstruccion maligna de la salida gastrica (OMSG) es una condicién definida como la
obstruccién mecanica del canal antro pildrico y/o duodenal, debido a compresion por
crecimiento tumoral o infiltracion, o que reduce o dificulta la ingesta oral adecuada de
quienes la padecen (Troncone et al. 2020). El cancer gastrico distal es una de las causas
mas comunes, y contribuye con un 35 % de los casos de OMSG (Kumar A and
Annamaraju P 2022). Por su parte, el adenocarcinoma pancreatico con extension al
estémago o duodeno produce entre el 15 % y 25 % de los casos. En menor frecuencia,
la OMSG puede ocurrir como una consecuencia de linfoma gastrico, extension local de
carcinoma de vesicula biliar avanzado o colangiocarcinoma, tumor duodenal primario o
metastasico, o carcinoide gastrico (Kumar A and Annamaraju P 2022). Los principales
sintomas de esta condicién incluyen: naduseas, vomitos, distension abdominal, dolor y
pobre ingesta oral, que puede desencadenar en deshidratacion, malnutricién y afectar
la calidad de vida del paciente (Gaidos and Draganov 2009).

El tratamiento de la OMSG puede ser realizado mediante reseccién del tumor,
gastrostomia descompresiva, o cirugia derivativa (gastroyeyunostomia) (Troncone et al.
2020). Sin embargo, existen casos de cancer avanzado no tributarios a abordajes

4
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guirdrgicos, en guienes existen opciones terapéuticas limitadas debido a su mal
prondstico y corta esperanza de vida. En ese sentido, existen alternativas terapéuticas
no quirdrgicas, como la colocacion de SEMS duodenal en el sitio de la obstruccién, con
la finalidad de recuperar la permeabilidad del tracto digestivo, aliviar la sintomataologia
asociada al cuadro de obstruccidn y reanudar la ingesta oral del paciente {van Halsema
et al. 2013, Gaidos and Draganov 2009, Adler 2019).

Los SEMS duodenales pueden ser cubiertos, parcialmente cubiertos, y no cubiertos.
Segun la literatura, estos Ultimos, son los preferidos en caso de malignidad, debido a
que es menos probable que el dispositivo migre, y, ademas, no se busca evitar el
atrapamiento de la malla de la protesis con el crecimiento tumoral, debido a la corta
esperanza de vida del paciente (Kim et al. 2015). El SEMS duodenal no cubierto, cuenta
con registro sanitario para su comercializacion en territorio nacional (DM12206E).
Ademas, segun informacién proporcionada por los solicitantes como anexo a la Nota N°
2636-GRPR-ESSALUD-2021, el Servicio de Endoscopia del Departamento de Aparato
Digestivo del HNERM recibe alrededor de 30 casos anuales de potenciales pacientes
usuarios de la protesis solicitada, lo que representaria un costo anual estimado de 180
000 soles (costo unitario de 6000 soles).

En EsSalud, los pacientes adultos con estenosis u obstrucciones del canal antro pilérico
y/o duodenal de etiologia maligna, sintomaticos, no tributarios a cirugia de reseccion o
derivativas, son sometidos a tratamiento paliativo mediante hidratacién, drenaje gastrico
y manejo del dolor. Sin embargo, los solicitantes del HNERM sugieren que el uso de
SEMS duodenal no cubierto podria ser de beneficioso para estos pacientes, debido a
que es un procedimiento endoscopico asociado con una corta estancia hospitalaria,
reanudacion de la ingesta oral casi inmediata y mejoria de la calidad de vida en los
uitimos meses de vida.

Por ello, el objetivo del presente documento fue evaluar la mejor evidencia disponible
sobre la eficacia y seguridad de la colocacién de SEMS duodenal no cubierto, en
comparacion con el manejo paliativo (hidratacién, drenaje gastrico y manejo del dolor),
en adultos con estenosis u obstrucciones del canal antro pildrico y/o duodenal de
etiologia mafigna, sintomaticos, no tributarios a cirugia de reseccién o derivativa.

lll. METODOLOGIA

Se llevo a cabo una busqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo de identificar la
mejor evidencia sobre la eficacia y seguridad del uso de prétesis duodenal metalica
autoexpandible para el tratamiento de pacientes con estenosis u obstrucciones del canal
antro pilorico y/o duodenal de etiologia maligna. La busqgueda bibliografica se realizo en
las bases de datos PubMed, The Cochrane Library, Web of Science y LILACS.
Asimismo, se realizé una busqueda manual en Google y dentro de las paginas web




DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 048-DETS-IETSI-2022
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL USC DE PROTESIS DUODENAL METALICA AUTOEXPANDIBLE NO CUBIERTA PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES CON ESTENOSIS U CBSTRUCCIONES DEL CANAL ANTROPILORICO Y/& DUODENAL DE ETIOLOGIA MALIGNA

pertenecientes a grupos que realizan evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS) y
guias de practica clinica (GPC), incluyendo el Centro Nacional de Excelencia
Tecnolégica en Salud (CENETEC), National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), la Agency for Healthcare Research and Quality's (AHRQ), Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), The Guidelines International Network (GIN),
National Health and Medical Research Council (NHMRC), Base Regional de Informes
de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), Comisséo Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), Instituto de
Evaluacién Tecnoldgica 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 Atencién de la
Salud (IQWIG, por sus siglas en aleman), y Haute Autorité de Santé (HAS). Ademas, se
realizd una busqueda de GPC en las paginas web de ias principales sociedades o
instituciones especializadas el manejo de patologias oncoldgicas, tales como: European
Society for Medical Oncology (ESMO), National Comprehensive Cancer Network
(NCCN), Cancer Guidelines Database (CGD), y la American Society of Clinical Oncology
(ASCO). Finalmente, se realizé una busqueda en las paginas web de ClinicalTrials.gov
y la International Clinical Trials Registry Platform, en busca de estudios clinicos en curso
o aun no publicados.

Los términos utilizados y los resultados obtenidos se presentan a detalle en las Tablas
1 - 4 del Material suplementario. En una primera fase, los estudios que resultaron tras
la busqueda fueron seleccionados en base al titulo y resumen por dos evaluadores de
manera independiente a través del aplicativo web Rayyan (http://rayyan.qcri.org). Ante
cualguier conflicto a este nivel, el estudio fue incluido. Posteriormente, |a seleccién de
documentos se realizo revisando el texto completo. Las secuencias para la seleccién de
los documentos finalmente incluidos se presentan en la Figura 1.



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TEGNOLOGIA SANITARIA N.? 048-DETS-ETSI-2022
EFICACIA Y SEGLURIDAD DEL USQ DE PROTESIS DUODENAL METALICA AUTOEXPANDIELE NO CUBIERTA PARA L, TRATAMIENTO DE

PACIENTES CON ESTENOSIS U OBSTRUCCIONES DEL CANAL ANTROPILORICO Y/Q DUODENAL DE ETICLOGIA MALIGNA

IV. RESULTADOS
Figura 1: Flujograma de seleccién de bibliografia encontrada
r N {
Identificacién de estudios en bases de datos y registros Identificacion de estudios en
otras fuentes
\, P
s R
Estudios y otros documentos
identificados a partir de:
5 Registros identificados desde: - Qrganizaciones (n = 0)
‘g - PubMed (n = 336) . ] o - Google (n = &)
g - Cochrane Library (n = 45) ——»| Registros dt;slfgcég? S - Busqueda de citaciones (n = Q)
E - Web of Science {n = 256) = ClinicalTrials.gov {n = Q)
= - LILAGS (n=0) - BRISA (n=0)
- GPC sugeridas por el
especialista (n = 0}
\ »
T
v
Registros tamizados ~ Registros excluidos por titulo y
{n=434) resumen {n =413)
Documentos solicitados N Documentos no encantrados
(n=21) = (n=0)
y
% Documentos excluidos provenientes de la
N biisqueda en base de datos: (n = 14}
E 4 GPC (Cheung et al. 2022; Carbajo et al. 2020;
L Martin et al. 2004; Jiang et al. 2000}; 1 RS (Larssen
et al. 2009); 9 EQ (Miwa et al. 2020; Sasaki et al.
[ 2016; Van Hooft et al, 2011, Havessman et al. 2009;
Documentos evaluados para Piesman et al. 2008; Kim et al. 2007; Lowe et al.
; elegibilidad —»| 2007; Graber et al. 2007; Baron et al. 2001). » -
‘ (n=21)
Documentos  excluides provenientes de la
bisqueda en otras fuentes: (n = 4) |
4 GPC (Scottish Palliative Care Guidelines 2020; ‘
The Royal Children's Hospital Melbourne 2018;
Binet et al. 2019; Ministry of Health & Family |
Welfare of India [s.L£]). |
[
4 ' +
Documentos incluidos en [a revision (n = 9) :
g - 2 GPC (ASGE 2021; University of Michigan 2021)
B - 1 ETS (IETS 2013) 2 =
E - 1 RS (Van Halsema et al. 2015}
- - 5 EO (Tringali et al. 2014; Van den Berg et al. 2013,
Costamagna et al. 2012; Lin et al. 2012; Van Hoof &t
al. 2009)
—

GPC: guia de practica clinica; RS: revision sisternatica; EQ: estudio observacional; LILACS: Literatura Latinoamericana
y del Caribe en Ciencias de la Salud; BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacién de Tecnologias en Salud de las
Américas; ABGE: American Sociely for Gastrointestinal Endoscopy. 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 22 de agosto del 2022, se incluyeron dos
GPC, elaboradas por ASGE vy la Universidad de Michigan (Jue et al. 2021, Vercruysse
G et al. 2021), respectivamente; una ETS, elaborada por el IETS (Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud 2013), y un EQ comparativo (Lin et al. 2012). Asimismo, dado que
no se identificaron RS con meta-analisis (MA) proveniente de ensayos clinicos
aleatorizados (ECA), ni ECA individuales u otros EQ comparativos, se decidié incluir
ademas una RS que reporta un andlisis combinado de los desenlaces de pacientes
tratados con SEMS de los estudios incluidos (van Halsema et al. 2015), y cuatro EQ de
una sola cohorte (Costamagna et al. 2012, Tringali et al. 2014, van den Berg et al. 2013,
van Hooft et al. 2009). Estos estudios fueron incluidos para evaluacién de consistencia
en relacién a desenlaces de relevancia para la PICO, con mayor tiempo de seguimiento,
y algunos desenlaces no evaluados previamente en el estudio comparativo presentado.
No se identificaron registros de ensayos clinicos culminados o en curso que
respondieran a la PICO de interés para la presente evaluacion.

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

Ninguna de las GPC incluidas emitieron recomendaciones para la poblacién especifica
de interes de la presente ETS. La GPC de ASGE (Jue et al. 2021), emitid una
recomendacion condicional, con base en evidencia de baja calidad, para la colocacién
de SEMS o gastroyeyunostomia, en pacientes con OMSG, sin mencionar alguna
preferencia de uso sobre alguno de estos procedimientos. Asimismo, la recomendacion
estuvo dirigida a pacientes que tienen a la gastroyeyunostomia (procedimiento
quirurgico derivativo) como opcion terapéutica, mientras gue la poblacién de interés para
la PICO no es tributaria a cirugias de reseccién ni derivativas. Asimismo, la GPC no
menciona que tipo de SEMS (cubierto, parcialmente cubierto, o no cubierto) debe ser
empleado para el manejo de estos pacientes. Por otro lado, la GPC menciona que, en
pacientes que son malos candidatos a cirugia, con corta esperanza de vida®, y que
valoran |a reanudacién de la ingesta oral y ser dado de alta tempranamente, se sugiere
la colocacion de SEMS, en comparacion con gastroyeyunostomia. No obstante,
nuevamente, esta mencion no excluye por completo a los pacientes que tienen a la
cirugia como opcién terapéutica, asimismo, no es especifica en relacién a qué tipo de
cirugia serian malos candidatos estos pacientes (resectiva o derivativa). Del mismo
modo, ninguno de los estudios empleados como evidencia de sustento realizé la
comparacion de interés para la presente ETS. En cuanto a la GPC elaborada por la
Universidad de Michigan (Vercruysse G et al. 2021), esta recomienda que, en pacientes
con obstruccion del intestino delgado debido a patologia maligna, se realice un manejo
inicial a base de hidratacién con fluidos intravenosos, restriccion de comidas o bebidas,
control del dolor y consideracién para descompresion nasogastrica. Sin embargo, no
especifica si esto debe ser realizado en pacientes que son o no tributarios a cirugia, o
si con "manejo inicial” se refieren al momento del diagnéstico de la condicién, por lo que

3 Definido por la GPC, como pacientes con menos de 6 meses de vida.
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es incierto si la recomendacion es especifica para la poblacién de interés para el
dictamen prefiminar. Sumado a ello, segin los autores de la GPC, la recomendacion
esta basada tnicamente en la opinion de expertos. Al respecto, la evidencia de sustento
se limita a un articulo de revisién sobre el manejo de la obstruccion intestinal maligna
(Ripamonti, Easson, and Gerdes 2008), a partir del cual no es posible concluir acerca
de la eficacia y seguridad del SEMS no cubierto en la poblacién de interés. Con todo
esto, las recomendaciones provenientes de estas GPC son dificiimente extrapolables al
contexto clinico de la presente evaluacion.

l.a ETS del IETS tuvo por finalidad evaluar la eficacia y seguridad de SEMS duodenal,
en comparacion con la gastroyeyunostomia, en pacientes con obstruccién tumoral de la
salida gastrica, por cancer gastrico avanzado {Instituto de Evaluacién Tecnol6gica en
Salud 2013). En cuanto a la eficacia, la ETS concluyd qué no se detectaron diferencias
significativas con respecto al éxito técnico* y clinico®, al comparar al stent duodenal vs.
la gastroyeyunostomia. Con respecto al tiempo transcurride entre la intervencion y el
inicio de la ingesta oral, este fue en promedio 3.5 dias menor en los pacientes tratados
mediante stent duodenal, en comparacion con los tratados con gastroyeyunostomia. En
relacion a la seguridad, el odds de presentar complicaciones menores en los pacientes
tratados con SEMS duodenal se redujo aproximadamente en un 70 % en comparacion
con los sometidos a gastroyeyunostomia (OR: 0.28; IC 95 %: 0.10 - 0.83). Del mismo
modo, se reportd una menor estancia hospitalaria en los pacientes tratados con SEMS
duodenal. No se reportaron diferencias significativas en cuanto a la mortalidad entre
ambos grupos. La evidencia de sustento utiizada por IETS para emitir estas
conclusiones, corresponde a dos RS (Zheng et al. 2012, Jeurnink et al. 2007) que
evaluaron la eficacia y seguridad comparativa del uso de SEMS duodenal vs.
gastroyeyunostomia. Sin embargo, este procedimiento quirlirgico no corresponde al
comparador de interés para la PICO. Asimismo, la poblacién de interés de la ETS
analizada corresponde a pacientes que serian tributarios a gastroyeyunostomia, la cual
no es una opcion terapéutica en la poblacion que motivé la formulacién de la presente
ETS, siendo poblaciones distintas. Por otro lado, la ETS tampoco es especifica en
cuanto al dispositivos SEMS en evaluacion, pudiendo tratarse de SEMS de tipo cubierto,
no cubierto, o parcialmente cubierto. Por lo tanto, las conciusiones de esta ETS no son
extrapolables al contexto de ia presente evaluacién.

El tnico estudio observacional comparativo incluido incluy6 a 38 pacientes con OMSG,
no candidatos a cirugia (Lin et al. 2012). Un total de 18 pacientes fueron tratados
mediante alimentacion nasoyeyunal (71 = 16 afios, rango de 36 a 92), y 20 fueron
tratados mediante SEMS duodenal no cubierto (70 + 18 afios, rango de 31 a 94). Previo
al tratamiento, un 100 % de los pacientes en el grupo de alimentacién nasoyeyunal y un

* Colocacion del SEMS duodenal.
5 Resolucian de sintomas de obstruccién de la salida gastrica.
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85 % de los pacientes en el grupo SEMS duodenal presentaron un puntaje GOOSS? de
0 (p=0.087). A los 30 dias de seguimiento postratamiento, un 12.5 % de los participantes
en el grupo de alimentacién nasoyeyunal presentaron un puntaje GOOSS de 0, mientras
un 87.5 % presentaron un puntaje GOOSS de 1. Por su parte, en el mismo corte de
seguimiento, el grupo tratado con SEMS duocdenal presentd un 0 % de pacientes con
puntaje GOOSS de 0, un 5.5 % puntaje 1, un 55.6 % puntaje 2 y 38.8 % puntaje 3;
siendo |a distribucion de proporciones estadisticamente diferente entre los grupos de
tratamiento, a favor del SEMS duodenal (p<0.001). Ademas, se detectaron diferencias
significativas en las tasas de obstruccién recurrente”, que fueron de 66.7 % [12/18] en
el grupo de alimentacidn nasoyeyunal, y 25 % [5/20] en el grupo SEMS duodenal
{p=0.014). Asimismo, la mediana de duracion de la permeabilidad fue significativamente
menor en el grupo tratado mediante alimentacion nasoyeyunal, en comparacion con
SEMS duodenal (40 vs. 130 dias; p=0.008). Por otro lado, |as tasas de mortalidad a 30
dias no presentaron diferencias significativas entre los grupos tratados mediante
alimentacién nasoyeyunal vs. SEMS duodenal (16.7 % vs. 20 %; p=1.000), tampoco se
presentaron diferencias significativas en la mediana de sobrevida entre ambos grupos
de tratamiento (140 dias vs. 186 dias; p=0.617). En relacién a la sintomatologia, no se
identificaron diferencias significativas a los siete dias de seguimiento entre los grupos
de alimentacion nasoyeyunal o SEMS duodenal, para las tasas de dolor abdominal
(5.6 % [1/18] vs. 10 % [2/20]; p=1.000.); nauseas (0% [0/18] vs. 10 % [2/20]; p=0.488.);
vomitos (16.7 % [3/18] vs. 15 % [3/20]; p=1.000.); ni diarreas (11.1 % [2/18] vs. 0 %
[0/20]; p=0.218.). Adicionalmente, se identificaron fres complicaciones mayores de
neumania en el grupo de alimentacién nasoyeyunal y un caso de migracion del stent en
el grupo SEMS duodenal.

En relacion a fas limitaciones del estudio de Lin et al., se debe precisar que, debido a
gue este no fue aleatorizado, existe la posibilidad de desbalance en las caracteristicas
de los grupos intervenidos, lo cual pedria afectar el pronéstico de los pacientes y por
ende los desenlaces evaluados. Sin embargo, los autores presentaron una tabla de
caracteristicas basales donde variables de relevancia como la edad, género, origen y
etapa del tumor, asi como el sitic de la obstruccion, no presentaron diferencias
significativas entre los grupos tratados. Otra de las limitaciones es la ausencia de
cegamiento en la evaluacion de desenlaces, con lo cual se incrementa |a posibilidad de
sesgo de deteccion, sobre todo en el caso de desenlaces que pueden presentar
subjetividad en su medicién, como dolor o inclusive en el puntaje GOOSS, cuyas
respuestas podrian ser influenciadas por los evaluadores de desenlaces. Del mismo
modo, el estudio presenta un escaso tamafio de muestra y consecuentemente puede
tener escaso poder estadistico para detectar diferencias significativas cuando estas
realmente existen. Asimismo, dado que se trata de un estudio retrospectivo, es probable

7
§ Sistema de calificacién para obstruccion de la safida gastrices. Escala de 0 a 3, donde 0 representa ausencia de
alimeniacion oral, 1 alimentacion liquida, 2 comida sélida bianda, y 3 dieta normal,

7 Definida coma el gesarrollo de sintomas abstructives (nauseas, vomitos, y pobre ingesta oral), luego del tratamiento.
Na se menciond el tiempo de seguimiento para ka evaluacion de este desenlace.
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que no se hayan estandarizado procedimientos de diagndstico, tratamiento, y
seguimiento de los pacientes intervenidos, pudiendo existir diferencias entre y dentro de
los grupos, por lo que no se podria atribuir los resultados Unicamente a las
intervenciones evaluadas, los cuales podrian verse influenciados por manejos
complementarios no reportados en la publicacién. Por Ultimo, cabe sefialar que, si bien
el uso de alimentacion nasoyeyunal no corresponde exactamente al comparador de uso
actual en EsSaiud (hidratacioén, drenaje gastrico, y manejo del dolor), es el comparador
mas cercano, debido a que se trata de un tratamiento no quirtrgico.

Debido a las limitaciones mencionadas del Unico estudio comparativo identificado, se
decidié incluir una RS que reporta un analisis combinado de los resultados de pacientes
tratados con SEMS de los estudios incluidos y cuatro estudios prospectivos de una sola
cohorte, todos ellos multicéntricos (entre dos y 12 centros participantes), que habian
evaluado el uso de SEMS duodenal no cubierto para el manejo de pacientes con
diferentes escenarios de OMSG (Costamagna et al. 2012, Tringali et al. 2014, van den
Berg et al. 2013, van Hooft et al. 2009, van Halsema et al. 2015). La Gnica RS incluida
en la evaluacion (van Halsema et al. 2015), incluyd Unicamente estudios prospectivos
(n=19) que evaluaron el uso de SEMS cubiertos y no cubiertos en pacientes con OMSG,
aunque no se especificaron los periodos de seguimiento para los desenlaces evaluados.
Brevemente, la RS reporta resultados para el subgrupo de pacientes (n = 970) tratados
mediante SEMS duodenales no cubiertos, los cuales fueron tomados en cuenta para la
presente evaluacion. En cuanto a la eficacia, se reporté una tasa de éxito clinico® de
83.6 % 811/970). En relacién a la seguridad, se reportd una tasa de malfuncionamiento
del SEMS de 19.1 % (185/970), dentro de este desenlace se considerd a subvariables
como: re-obstruccion por crecimiento del tumor (14.9 % 145/970)), migracion del SEMS
(2.2 % [21/970)), colapso del stent debido a presidn por el tumor (0.3 % [3/970)), fractura
del SEMS (0.3 % [3/970]), expansion insuficiente del SEMS (0.8 % [8/970]), y oclusién
del SEMS por alimentos (0.6 % [6/970]). Asimismo, se reportaron tasas de perforaciones
y sangrados® de 1.2 % [12/970] y 2.6 % [25/970], respectivamente. En cuanto a este
ultimo desenlace, un 0.9 % [9/970] de los pacientes requirieron intervencién quirtrgica
debido a sangrado mayor. La principal limitacion de este estudio, es que no permite
determinar la eficacia y seguridad comparativa de SEMS duodenal no cubierto, debido
a que solo reporta resultados de la cohorte tratada con SEMS de los estudios incluidos
en la RS. Asimismo, es de relevancia que no se utilizaron métodos de metaanalisis para
realizar las estimaciones de los desenlaces evaluados, sino que solo se extrajeron los
datos de los estudios individuales incluidos, los cuales fueron agregados sin tomar en
cuenta la posible heterogeneidad y pesos muestrales de dichos estudios. Por dltimo,
dos de los 16 estudios incluidos en fa RS, no mencionaron si la poblacién de estudio
pertenecia a pacientes no elegibles para cirugia derivativa o de reseccion (52 y 45

81 éxito clinico se definio segun la definicion utifizada en los articulos incluidos. Todas estas definiciones comprendian
la capacidad de tolerar la ingesta oral, la mejora en la puntuacion de gravedad de la obstruccion de |a salida gastrica
o ¢l alivio de los sintomas obsfructives, hasta 14 dias después de la colocacion del stent.

% No se menciona si ocurrigron durante o después de la colocacion del stent.
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participantes, respectivamente} (van Hooft et al. 2011, Havemann, Adamsen, and
Wegjdemann 2009) , por lo que, no es posible determinar con seguridad si los resultados
de la RS pueden ser del todo extrapolables a la poblacion de pacientes no tributarios a
cirugia.

l.a evidencia de los estudios observacionales de una sola cohorte es resumida a
continuacién para cada desenlace considerado de interés para la presente ETS. En
relacién al desenlace de eficacia de reanudacion de la ingesta oral, el estudio de
Costamagna et al. (Costamagna et al. 2012) (202 pacientes con ohstruccién duodenal
maligna, de 70.21 afios + 13.08, 20 % inoperable debido a comorbilidades o edad
avanzada, 32 % no candidatos a cirugia de reseccion y 58 % con cancer avanzado),
reportd una tasa de éxito clinico' de 91 % (IC 95 %: 86% - 95%) de los pacientes que
tenian un GOQOSS inicial de 0, 1 0 2. Asimismo, en el 82 % (IC 95 %: 76 % - 85 %) de
los pacientes que lograrcn el éxito clinico, no hubo empeoramiento de GOOSS en
ningin momento posterior en comparacion con la evaluacion basal. Por su parte,
Tringali et al. (Tringali et al. 2014} (108 pacientes con OMSG, de 65.8 afics + 13),
reportaron una tasa de éxito clinico™ a los 14 dias de 84.5 % (82/97'?) tomando en
cuenta toda la muestra y de 87.6 % (78/89), excluyendo a aquellos con score GOOSS
basal de 3. Por ofro lado, Van Hooft et al. (van Hooft et al. 2009) (51 pacientes con
OMSG sintomatica, de fase avanzada, no resecable, 67.6 afios + 12.3), reportaron una
tasa de éxito clinico'™ a los 7 dias de 84 % (43/51), asimismo, la reanudacién de la
ingesta oral el mismo dia o al siguiente de la colocacion del stent fue de 90 % (46/51).
Por ultimo, Van der Berg et al. (van den Berg et al. 2013) (46 participantes con OMSG
sintomatica y con puntaje GOOSS = 2, de 65.8 afios + 11.8), reportaron tasas de éxito
clinico a los 7 dias de 71 % (IC 95 %: 58 % - 83 %). Ademas, la mediana hasta la
reanudacion de la ingesta oral fue de 0 dias (rango 0 a 1). Los resultados de estos
estudios con diferentes tiempos de seguimientos para las tasas de éxito clinico, definido
como la mejora de al menos un punto en el puntaje GOOSS hasta el momento del
seguimiento, son consistentes con lo reportado fa RS de Van Halsema et al. (van
Halsema et al. 2015). Asimismo, se condice con las mejoras significativas en el puntaje
GOOSS a 30 dias reportados por el estudio de Lin et al. (Lin et al. 2012). Por otro lado,
segln estos resultados, la mayoria {(aproximadamente 9 de cada 10) de los pacientes
intervenidos presentarfa reanudacion de la ingesta oral, dentro del primer dia de la
intervencion.

Enrelacién al desenlace de sintomas de chstruccidn de ia salida gastrica, solo el estudio
de Costamagna et al. reporté la evaluacién individual de los mismos. En cuanto a las

17 Se determind exito clinico, cuande el puntaje GOOSS de los pacientes con puntaje basal 0, 1, 0 2, se incrementd
en al menos un punto en cualquier visita del seguimiento (hasta ¢ meses), comparada con la evaluacién basal.

" Alivio de los sintomas de obstruccion yfo la mejora de la ingesta oral (incremento de al menos un punio en el puntaje
GOOSS) alos 14 dias del procedimiento.

12 No precisaron por qué la evaluacion de éxito clinico se realizé en base a 97 participantes.

13 Alivio de los sintomas compatibles con obstruccion de |a salida gastrica (saciedad temprana, nauseas y vomitos), o
mejora de una unidad en el puntaje GOOSS una semana fuego del procedimiento.
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tasas de dolor abdominal luego de la ingesta oral, Ia tasa de dolor basal fue de 64.4 %
(130/202), y se presentaron mejoras significativas (p<0.001) a los 15, 30, 90, 180, y 270
dias post procedimiento (la tasa fue de 14.3 % [3/21] en el Ultimo seguimiento). Del
mismo modo, las tasas de sintomas de nauseas y vémitos basales fueron de 73.3 %
(148/202) y 90.1 % (182/202), y también se detectaron mejoras significativas (p<0.01)
en todos los seguimientos (las tasas fueron de 22.7 % [5/22] y 18.2 % [4/22], a los 270
dias de seguimiento, para tasas de nauseas y vémitos, respectivamente). Al respecto,
si bien Li et al. no detectaron diferencias significativas para ninguno de estos desenlaces
entre los grupos que utilizaron alimentacién nasoyeyunal y el uso de SEMS duodenal
no cubierto, estos solo fueron evaluados por dicho estudio hasta los 7 dias post
procedimiento, por lo que el perfil comparativo de SEMS duodenal no cubierto, con un
mayor tiempo de seguimiento, resulta incierto, aunque aparentemente la reduccion en
las tasas de estos sintomas se mantiene al menos hasta los 9 meses de seguimiento.

En relaciéon al desenlace de mortalidad, Costamagna et al., reportaron gue 72 % de los
pacientes de su estudio murieron antes de los nueve meses de seguimiento. Se atribuyé
un 97 % de muertes a progresion del cancer, 2 % no relacionadas a cancer, y 1 % por
causas desconocidas. Por su parte, Tringali et al., reportaron ausencia de mortalidad
relacionada al stent o al procedimiento, durante los seis meses de seguimiento, aungue
no precisaron cual fue la tasa de mortalidad en dicho periodo. Asimismo, Van der Berg
et al., reportaron una tasa de mortalidad a los 30 dias del 17 % (8/48). Por otro lado,
Van Hoof et al., reportdé una tasa de mortalidad a 30 dias de 22 % (11/51) (uno con
sintomas de colangitis y 10 debido a progresion del cancer), con una mediana de 62
dias de sobrevida, un 75 % de los pacientes vivos a los 35 dias, y un 25 % a los 156
dias. De fo anterior, se puede mencionar que |la poblacion de interés corresponde a
pacientes con cancer avanzado no tratable, que tienen una corta esperanza de vida, y
cuyo enfoque terapéutico esta principalmente orientado a paliar los sintomas de ia
condicion que padecen, en sus dltimos meses de vida. Por lo tanto, no es esperable
encontrar efectos importantes en términos de mortalidad de las intervenciones
evaluadas. No obstante, la evidencia sugiere que los casos de muerte en pacientes
tratados con SEMS duodenal no cubierto no son atribuibles al dispositivo o al
procedimiento de implantacién del mismo, sino que en su mayoria se deberian a la
progresion inminente de la enfermedad.

En cuanto al desenlace de tiempo de estancia hospitalaria, Van Hoof et al. reportaron
una mediana de 3 dias con un 75 % de los pacientes dados de alta a los 5 dias.
Asimismo, Van der Berg et al. estimaron una mediana de estancia hospitalaria de 3 dias
{rango de 1 a 9). Al respecto, la ausencia de evidencia comparativa para este desenlace
no permite determinar si alguno de los dos tipos de tratamiento evaluados (SEMS
duodenal no cubierto o manejo paliativo) podria estar asociado con una menor estancia
hospitalaria. Sin embargo, una mediana de 3 dias de estancia hospitalaria asociada al
uso de SEMS duodenal no cubierto, podria ser razonable teniendo en cuenta los
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resultados favorables en términos de otros desenlaces de relevancia, como mejoras en
el puntaje GOQOSS y mencres tasas de obstruccion recurrente.

El desenlace de calidad de vida solo fue reportado por dos de los estudios incluidos.
Ambos estudios utilizaron la dimensién de calidad de vida global (QL-2)'* del
instrumento European Organisation for Research and Treatment of Cancer, Quality of
Life Questionnaire (EORTC QLQ-C30) (Aaronson et al. 1993) v la EuroQol Visual
Analogue Scale (EQ-VAS)'® (Feng, Parkin, and Devlin 2014) para su medicion. Al
respecto, Van Hoof et al., no identificaron diferencias'® entre la medicion basal vs. el
promedio durante el seguimiento hasta la muerte, para las escalas QL2 (p=0.52) y EQ-
VAS (p=0.31), respectivamente. Por su parte, Van der Berg et al. si identificaron
diferencias significativas entre la medicion basal vs. el promedio durante el seguimiento,
para las escalas QL2 (diferencia: 21.1 puntos, IC 95 %: 13.8 - 28.5; p<0.0001) y EQ-
VAS (diferencia: 12.8 puntos, IC 95 %: 4.2 - 21.4; p=0.005). Al respecto, los resultados
de estos estudios se contraponen; sin embargo, esto podria deberse a posibles
diferencias en las poblaciones evaluadas. En primer lugar, Van Hoof et al. incluyeron a
pacientes con obstruccién maligna avanzada de la salida gastrica, no resecable, por lo
que, pese a la tasa de éxito clinico alcanzada luego de la colocaciéon de SEMS no
cubierto, es posible que la condicién avanzada de la enfermedad no permita un efecto
importante sobre |a calidad de vida general del paciente. Por su parte, Van der Berg et
al., incluyeron a pacientes con OMSG, aunque sin especificar el nivel de severidad, ni
si los pacientes eran tributarios o ne a cirugia de reseccion o derivativa, con esto, las
mejoras en la calidad de vida identificadas, podrian deberse a un mejor prondstico de
los participantes. Por otro lado, cabe sefialar que los instrumentos de evaluacion de
calidad de vida empleados en estos estudios no son especificos para la condicion de
interés, y se basan Unicamente en preguntas que abarcan una dimension muy general
de la calidad de vida. Con esto, posibles mejoras atribuibles al tratamiento, sobre
dimensiones especificas de la calidad de vida de un paciente con la condicion de interés,
asociadas con la mejoria de los sintomas de la obstruccién de la salida gastrica, o con
la posibilidad de recuperacion de la ingesta oral, pueden no haber sido adecuadamente
detectadas por estos instrumentos.

Adicionalmente, dos de los estudios evaluados midieron el grado de funcionalidad de
los pacientes con OMSG, mediante el puntaje de desempeiio de la Organizacion
Mundial de la Salud (WHO Performance Status, por su nombre en inglés)".

' Consta de dos preguntas: Pregunta 29: ¢ Como calificaria su condicién fisica general durante la (ltima semana?;
pregunta 30: ¢Como calificaria su calidad de vida general durante la Glima semana? Cada pregunta puede ser
respondida en unz escala de 1 (muy pobre} a 7 (excelente).

15 Instrumento que mide la autoevaluacion de global de la salud de un individuo. Tiene una escala de 0 a 100 puntos,
donde C es la peor salud imaginable gosible, y 100 es la méxima salud imaginable posible.

15 No se reportaron los valores estimados de calidad de vida para ninguna de las escalas.

'/ Escala con valores de funcionalidad entre 0 y 4: 0 (Completamente active, capaz de llevar a cabo foda ia aciividad
anterior a la enfermedad sin restricciones), 1 (Restringido en actividades fisicamente extenuantes pero ambulatorio y
capaz de realizar trabajos de naturaleza ligera o sedentaria, por ejemple, trabajo doméstico ligero, trabajo de oficina);
2 {Ambulatorio y capaz de cuidar de si mismo, perc incapaz de realizar alguna actividad laboral. Despierio poco mas
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Brevemente, Van Hoof et al. reportaron diferencias significativas en el puntaje
mencionado con un promedio basal de 2.10 vs. promedio durante el seguimiento hasta
la muerte de 2.6; p=0.002. En relacién a este resultado, vale mencionar que, pese a la
diferencia estadistica reportada, esto dificilmente podria traducirse en algun impacto
clinico relevante para la poblacién de interés, pues la diferencia solo fue en promedio
de 0.4 puntos, y se mantuvo en el rango de 2, es decir, en promedio, no hubo variacién
en alguna unidad de la escala de funcionalidad empleada. Por otro lado, Van der Berg
et al., mencionaron no haber identificado cambios significativos en el puntaje de
desempeiio de WHO en el tiempo (p=0.292); no obstante, no reportaron las
estimaciones para la evaluacion de este desenlace, tampoco es claro qué puntos en el
tiempo se tomaron en cuenta su evaluacién. Con esto, no se puede concluir con certeza
acerca de los resultados con respecto al desempefrio funcional.

En relacién con los eventos adversos reportados por los estudios de una sola cohorte,
los eventos mas comunes fueron la cbstruccién del stent debido a crecimiento del tumor:
12.4 % (Costamagna et al.) y 15.7 % (Tringali et al.); el sangrado: 3 % (6/202)
(Costamagna et al.}, 4.6 % (5/108) (Tringali et al.), y 4 % (2/51) (Van Hoof et al);
migracion del SEMS: 1.5 % (3/202) (Costamagna et al.), 2 % (1/51) (Van Hoof et al.), y
4 % (2/46) (Van der Berg et al.); y perforaciones: 0.5 % (1/202) (Costamagna et al.),
1.9 % (2/108) (Tringali et al.), y 2 % (1/46) (Van der Berg et al.). Estos resultados son
consistentes con la RS de Van Haisema et al., quienes reportaron tasas de eventos
adversos similares. Del mismo modo, Lin et al. reportaron un caso (5 %) de migracién
del stent en el brazo intervenido con SEMS, tasa que es similar a las reportados por los
estudios de una sola cohorte. Dicho esto, se puede mencionar que, pese a que algunos
de estos eventos adversos, podrian requerir reintervenciones, su ocurrencia en la
poblacién de interés es muy baja, sugiriendo que el uso del SEMS duodenal no cubierto
es relativamente seguro en pacientes con OMSG.

Finalmente, se tomaron en cuenta los siguientes argumentos para la toma de decision
respecto al uso de la tecnologia solicitada: i) los pacientes con la condicién de interés
atendidos en EsSalud actualmente reciben unicamente manejo paliativo a base de
hidratacion, drenaje gastrico, y manejo del dolor; ii} ASGE recomienda que, en pacientes
que son malos candidatos a cirugia, con corta esperanza de vida (< 6 meses) y que
valoran mucho la reanudacion de la dieta oral y ser dado de alta temprano, se realice la
colocacién de SEMS (en comparacidén con gastroyeyunostomia). Sin embargo, la
poblacion de interés para la PICO no es tributaria de cirugia como opcion terapéutica,
por lo que fa recomendacion no es especifica para esta poblacién. Asimismo, la GPC
de la Universidad de Michigan recomienda como manejo inicial a la hidratacién con
fluidos intravenosos, no comidas o bebidas, control del dolor y consideracion para la
descompresién nasogastrica. No obstante, tampoco es claro si la recomendacion

del 50% de las horas de actividad durante e dia); 3 (Capaz de cuidarse solo de forma limitada, confinado a la cama
0 auna sillamas del 50 % de las horas actividad durante ef dia); 4, (Completamente inhabilitade. No puede continuar
con ningiin autocuidado. Totalmente confinado a la cama o silla).
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corresponde a la poblacion de interés o, por el contrario, a pacientes recien
diagnoesticados que presentan un primer cuadro sintomatolégico de OMSG; iii) el Unico
estudio observacional comparativo incluido, sugiere que el uso de SEMS duodenal esta
asociado con mejoras significativas en el score GOOSS a las 24 horas, 1 semana y 30
dias, tasas de obstruccion recurrente; y duraciéon de la permeabilidad, en comparacion
con Unicamente la alimentacion nasoyeyunal. Asimismo, no se identificaron diferencias
en la mortalidad a los 30 dias, ni en la mediana de sobrevida global entre los pacientes
sometidos a estos procedimientos; iv} la RS de estudios prospectivos, y los estudios de
cohorte Unica, prospectivos y multicéntricos, reportaron consistentemente altas tasas de
éxito clinico; de reanudacion de la ingesta oral; mejor permeabilidad del SEMS; mejoras
significativas del score GOOSS hasta los 9 meses de seguimiento; baja estancia
hospitalaria; y bajas tasas de eventos adversos, de perforaciones, sangrado, migracion
del stent, y dolor posoperatorio; v) finalmente, 1a evidencia con respecto a calidad de
vida y nivel de desempefio presentd resultados confrapuestos; no obstante, las escalas
empleadas para la medicién de estos constructos consideran una evaluacién de su
espectro general, con lo cual, posibles mejoras en las dimensiones de calidad de vida
especificas para la poblacidn de interés podrian no ser adecuadamente detectadas.

VI. CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el IETSI aprueba el uso de la protesis duodenal metalica
autoexpandible para el tratamiento de pacientes con estenosis u obstrucciones del canal
antro pilérico y/o duodenal de etiologia maligna, sintomaticos, no tributarios a cirugia de
reseccion o derivativas, segun o establecido en el Anexo N°1.
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VIIl. ANEXO

ANEXQO N° 1. Condiciones de uso

Los pacientes a ser intervenidos con la protesis duodenal metalica autoexpandible no
cubierta, deben cumplir con los criterios descritos a continuacién. Estos deben ser
acreditados por el médico tratante*, al momento de solicitar la autorizacién del uso del
dispositivo médico, al jefe de su servicio o departamento.

gDiagnésticoIcondicién Pacientes con estenosis u obstrucciones del canal antro
de salud pilorico y/o duodenal de etiologia maligna, sintomaticos, no
tributarios a cirugia de reseccién o derivativas.

Grupo Etario Pacientes adultos.

| Condicién clinica del | Pacientes gque cumplen con la definicion de obstruccion |
paciente elegible de maligna de la salida gastrica, inoperables (no tributarios a |
| ser tratado con SEMS | cirugias de reseccién o derivativas), con al menos una |
duodenal no cubierto | esperanza de vida de 2 meses.

Presentar la siguiente » Puntaje GOOSS (0 a 1).
- informacion « Imageneologia que permita determinar la posicion e
' debidamente inoperabilidad del paciente. (endoscopia y tomografia).
documentada en el |
expediente de |
solicitud de uso de la |
tecnologia

1
(A | l
Presentar (a siguiente | Eficacia: |
informacién de | » Sintomatologia (dolor abdominal, nauseas, vémitos, J

4 | seguimiento clinico a diarreas).
los 3, 6, y 12 meses ¢ Puntaje GOQOSS.
\p | post-intervencion Eventos adversos:
{consignar en la | e Obstruccion recurrente.
historia clinica) i ¢ Perforaciones. |
¢ Sangrado. :
‘ + Migracion del stent. ,
| s Muerte.

*Debe pertenecer a la especialidad de gastroenterologia.

19




DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N2 048-DETS-IETSI-2022
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL USQ DE PROTESIS DUGDENAL METALICA AUTOEXPANDIBLE NC CUBIERTA PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES CON ESTENOSIS U OBSTRUCCIONES DEL CANAL ANTROPILORICO Y/O DUODENAL DE ETICLOGIA MALIGNA

IX. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed

Base de PubMed
datos Fecha de busqueda: 22 de agosto de 2022 Resultado
(Pyloric Stenosis[Mesh] OR Pyloric Stenosis(tiab] OR Pylorus
Obstruct*[tiab] OR Pylorus Stenosisftiab] OR Duodenal Stenosis[tiabj
OR Duodenum Stenosis[tiabh] OR Gastroduodenal Obstruction*[tiab]
- CR Gastric Outlet*[tiab]) AND (Self Expandable Metallic
Stetol Uit Stents[Mesh] OR Self Expandable*[tiab] OR Expandable Stent*[tiab] e
OR Expandable Metal*[tiab] OR Duodenale Prosthes*[tiab] OR
Pyloric Stent*[tiab] OR Duodenal Stent*[tiab] OR Pyloric
Prosthes*[tiab}}
Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliografica en The Cochrane Library
Base de Cochrane Libra
datos Fecha de bl.'lsqurgda: 22 de agosto de 2022 ALY
#1 MeSH descriptor: [Pyloric Stenosis] explode all trees 45
#2 (Pyloric NEAR/3 Stenosis):ti,ab kw 104
| #3 | (Pyloric NEAR/3 Obstruc*):ti,ab kw 17
| #4 | (Pyiorus NEAR/3 Stenosis):ti,ab, kw 52
| #5 | (Duoden* NEAR/3 Stenosis):ti,ab kw 19
| #6 (Gastroduodenal* NEAR/3 Obstruction®):ti,ab kw 13
#7 | {Gastric* NEAR/M Qutlet*):ti,ab kw 142
#38 | #1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 280
Estrategia #3 | MeSH descriptor: [Self Expandable Metallic Stents] explode all trees 52
#10 | (Self NEAR/M Expandabie®):ti,ab kw 452
#11 | (Expandable NEAR/1 Stent*):ti,ab kw 118
#12 | {(Expendahle NEAR/1 Metal*):ti,ab kw 381
#13 | (Duodenal NEAR/S Prosthes*).ti.ab,kw 0
#14 | (Pyloric NEAR/S Stent*):ti,abkw §
#15 | {Duodenal NEAR/S Stent*):ti,ab kw 53
#16 | {Pyloric NEAR/S Prosthes™):ti,ab kw 0
#17 | #Y OR#10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 611
, #18 | #8 AND #17 45
\Q Tabla 3. Estrategia de blsgueda bibliografica en Web of Science
Base de Web of Science
datos | Fecha de bisqueda: 22 de agosto de 2022 Resultado
' (TS=Pyloric Stenosis OR Tl={Pyloric NEAR/3 Stenosis) OR
Vige AB=(Pyloric NEAR/3 Stenosis) OR TI=(Pylorus NEAR/3 Obstruct®)

OR AB=(Pylorus NEAR/3 Obstruct®) OR Ti=(Pylorus NEAR/3
Stenosis) OR AB=(Pylorus NEAR/3 Stenosis) OR TI=(Duoden*
NEAR/3 Stenosis) OR AB=(Ducden* NEAR/3 Stenosis) OR
TI={Gastroduodenal NEAR/3 Obstruction*) OR AB=(Gasiroduodenal
NEAR/3 Obstruction*) OR Tl=({Gastric NEAR/3 Outlet*) OR
Estrategia #1 AB=(Gastric NEAR/3 Outlet*)) AND (TS=Self Expandable Metallic 256
Stents OR TI=({8elf NEAR/3 Expandable*) OR AB=(Self NEAR/
Expandable*} OR TI=(Expandable NEAR/1 $tent*) OR
AB=(Expandable NEAR/1 Stent*) OR Tl=(Expandable NEAR/
Metal®) OR AB=(Expandable NEAR/1 Metal*) OR Tl=(Duoden®
NEAR/1 Prosthes*) OR AB=(Duoden* NEAR/1 Prosthes*) OR .
Tl=(Pyloric NEAR/1 Stent*) OR AB=(Pyloric NEAR/1 Steni*) OR
Ti=(Pyloric NEAR/1 Prosthes*))
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Tabla 4. Estrategia de blsqueda bibliografica en LILACS

| Base de LILACS
datos Fecha de bilisqueda: 22 de agosio de 2022 G
(MH Pyloric Stenosis OR ({Pylori* OR Piloro OR Piloric$ OR

Duoden$ OR Gastroducden$) AND ( 8Stenosis OR Obstruc$ OR
Estrategia ]' #1 Estenos$))) AND (MH Self Expandable Metallic Stents OR 0
({Expandable$ OR Expansible$ OR Expansivel$ OR Metal$) AND

| (Prosthes$ OR Proles$ OR Stent$))) [Words)
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