DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 009-DETS-IETSI-2023
EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL ESPACIADOR INTERVERTEBRAL LUMBAR ANTERIOR DE POLIETERETERCETONA CON SISTEMA DE
BLOQUEO DE ANCLAJE EN PACIENTES ADULTOS CON ENFERMEDAD DEGENERATIVA DEL DISCO LUMBAR QUE NO RESPONDEN A
TRATAMIENTO CONSERVADOR

VIill. ANEXO
ANEXO N° 1. Condiciones de uso

Los pacientes intervenidos con la cirugia de fusion intersémica lumbar anterior que
requieren el espaciador intervertebral lumbar anterior de polieteretercetona con sistema
de bloqueo de anclaje, deben cumplir con los criterios descritos a continuacién. Estos
deben ser acreditados por el médico tratante*, al momento de solicitar la autorizacion

de uso del dispositivo médico, al jefe de su servicio o departamento.

Diagnédstico/condicion
de salud

Pacientes con enfermedad degenerativa del disco lumbar que
no responden al tratamiento conservador*™ y que son
sometidos a fusién intersomatica lumbar anterior (ALIF)

Grupo Etario

Pacientes adultos.

Condiciéon clinica del
paciente elegible de

ser tratado con el
espaciador

intervertebral lumbar
anterior de

£| polieteretercetona con
>sistema de bloqueo de
anclaje

Pacientes que cumplen con la definicién de enfermedad
degenerativa del disco que no responden al tratamiento
conservador en los que se ha indicado el procedimiento
quirurgico de fusion intersémica lumbar anterior.

Presentar la siguiente
informacioén
debidamente
documentada en el
expediente de
solicitud de uso de la
tecnologia

o Indice de discapacidad de Owestry (ODI, %)

e Escala visual analoga — dolor (EVA, 0-10 puntos).

e Examenes imagenoldgicos que permitan determinar la
lesion del paciente (tomografia computarizada,
resonancia magnética).

e Uso de fArmacos analgésicos

Presentar la siguiente
informacién de
seguimiento clinico a
los 3, 6, y 12 meses
post-intervencion
(consignar  en la
historia clinica)

Eficacia:
e Sintomatologia: indice de discapacidad de Owestry,
escala visual analoga
e Tasa de fusién evaluada por TC
e Consumo de analgésicos
Seguridad:
e NuUmero y motivo de reintervenciones quirdrgicas.
e Hundimiento
Eventos adversos:

*Debe pertenecer a la especialidad de neurocirugia.

** Tratamiento farmacoldgico, fisioterapia y manejo del dolor.




