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RESUMEN

I.  ANTECEDENTES

_Siguiendo la metodologia ad hoc para evaluar solicitudes de tecnologias sanitarias,
aprobada mediante Resolucion de Instituto de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 111-IETSI-ESSALUD-2021, con ampliacién mediante Resolucion de
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 97-IETSI-ESSALUD-
2022, se ha elaborado el presente dictamen sobre la evaluacion de la eficacia y
seguridad del drenaje endoscopico transmural con endoprétesis double pig tail en
pacientes con necrosis amuralladas sintomaticas no tributarias a drenaje endoscépico
transpapilar.

Es por ello que, tomando como referencia la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2018, la
Dra. Milagros Beatriz Davalos Moscol, médica especialista en gastroenterologia y jefa
del Departamento del Aparato Digestivo del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins (HNERM), perteneciente a la Red Prestacional Rebagliati, envié al IETSI la
solicitud de evaluacion de las tecnologias “Cistotomo con aguja de precorte de 6 FR" y
“Endoprotesis doble pig tailde 10 FRx5cm, 10FRx7cm, 7FRx5cmy7FR x 7 cm”.
Estas tecnologias, son de uso concomitante, y se utilizan en el escenario clinico de las
colecciones liquidas o purulentas (abscesos) ubicadas en la cavidad abdominal, con
necesidad de drenaje, principalmente colecciones liquidas pancreaticas (CLP).

Luego de revisar el expediente de solicitud y tras una reunién con los especialistas
solicitantes, se concluy6 que, en EsSalud, no se cuenta en la actualidad, con tecnologias
para realizar procedimientos de drenaje endoscopico transmural de las CLP; asimismo, .
segun una evaluacién preliminar de la literatura, se identificaron diferentes tecnologias"
disponibles en el mercado para realizar este tipo de procedimientos (Kayal et al. 2021).
Debido a ello, en una primera fase se acordé realizar una evaluacion de tecnologia
sanitaria (ETS) con intervencién procedimental. Por ello, se planted una evaluacién de
la eficacia y seguridad del drenaje endoscépico transmural en pacientes con colecciones
liquidas pancreaticas (necrosis amuralladas o pseudoquistes pancreaticos) sintomaticas
no tributarios a drenaje endoscépico transpapilar, en comparacién con el drenaje
percutaneo, enfoque utilizado como opcién terapéutica actualmente en la institucion.
Brevemente, como resultado de dicha evaluacién, la mejor evidencia disponible
sustentd técnicamente un mayor beneficio del drenaje endoscépico en términos de
eficacia, con mayores tasas de éxito en el tratamiento y menores tasas de ocurrencia
de CLP residuales, en pacientes con pseudoquistes pancreaticos, y mayores
porcentajes de resolucién clinica, menor necesidad de antibidticos intravenosos

' Los dispositivos més comunmente sefialados en la literatura para realizar drenaje transmural de colecciones liquido
pancreaticas (pseudoquistes pancreaticos o necrosis amuralladas), son: stent metélico autoexpandible (SEMS, por
sus siglas en inglés), stent metalico de aposicion luminal (LAMS, por sus siglas en inglés), y stent double pig tail
(DPPS, por sus siglas en inglés).
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posquirargicos, menor estancia en cuidados intensivos, y menor proporcién de CLP
residuales en pacientes con necrosis amuralladas. Asimismo, se obtuvo una menor
frecuencia relativa de procedimientos requeridos para el tratamiento en el grupo de
intervencion con drenaje endoscopico para ambas subpoblaciones. Del mismo modo,

no se identificaron diferencias a nivel de los desenlaces relevantes de seguridad, entre
ambos procedimientos.

" Luego de esta primera fase, se realizé una presentacién de evidencia a los especialistas,
donde se expusieron las conclusiones de la evaluacion procedimental mediante el
Dictamen Preliminar de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria N.° 033-DETS-IETSI-2023
“Eficacia y seguridad del drenaje endoscépico transmural en pacientes con colecciones
liquidas pancreaticas sintomaticas no tributarios a drenaje endoscépico transpapilar”.
En la reunién con los especialistas, se dispuso conjuntamente, como segunda fase de
la evaluacién, realizar la comparacion de dispositivos para drenaje transmural,
inicialmente en la poblacién de pacientes con necrosis amuralladas (NA), no tributarios
a drenaje endoscopico transpapilar, considerando como intervencion a la endoprétesis
double pig tail (DPPS, por sus siglas en inglés) solicitada. Asimismo, dado que no se
disponia de dispositivos para drenaje transmural en EsSalud, |a eleccién del comparador
se realiz6 en conjunto con los especialistas, llegando a un consenso de que la tecnologia

mas utilizada en este escenario es el stent metalico de aposiciéon luminal (LAMS, por

sus siglas en inglés), debido a que, segun comentan los solicitantes, entre las

v B ecnologias disponibles, LAMS presenta el mayor tamano de lumen, lo que permitiria

realizar con mayor facilidad los procedimientos endoscépicos de desbridamiento de las

NA (Siddiqui et al. 2017). Luego de discutir estos aspectos, se validé la siguiente

pregunta PICO:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

p Pacientes adultos con necrosis amuralladas sintomaticas, no tributarios a
drenaje endoscdpico transpapilar.

| Drenaje endoscopico transmural con endoprotesis double pig-tail.

C Drenaje endoscopico transmural con LAMS.
Eficacia: Mortalidad por cualquier causa, disminuciéon del dolor, cese de
infeccién, disminucion del tamano de la colecciéon, tiempo de

0 hospitalizacién, calidad de vida.
Seguridad: Hemorragias, perforaciones, infecciones, salvataje quirurgico,
complicaciones tardias, otros eventos adversos.

P=poblacién; I=intervencion; C=comparador; O=outcome o desenlace.
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II. ASPECTOS GENERALES

Los aspectos relacionados con la epidemiologia, etiologia, clasificacion, sintomatologia,
y abordajes terapéuticos de las CLP, incluyendo a las NA, han sido previamente
detallados en el Dictamen Preliminar de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria N.° 002-
DETS-IETSI-2021 “Eficacia y seguridad del drenaje endoscopico con prétesis LAMS en
pacientes adultos con colecciones liquidas pancreaticas sintomaticas” (Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion 2021), y en el Dictamen Preliminar
de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria N.° 033-DETS-IETSI-2023 “Eficacia y seguridad
del drenaje endoscopico transmural en pacientes con colecciones liquidas pancreaticas
sintomaticas no tributarios a drenaje endoscoépico transpapilar’.

El drenaje de las NA, puede ser realizado mediante abordaje endoscépico transmural,
a partir de la creacion de una anastomosis artificial entre la pared de la NA y el duodeno
(cistoduodenostomia) o estdbmago (cistogastrostomia), mediante la colocacién de un
stent guiado por endoscopia y/o fluoroscopia (Shahid 2019, Dorrell, Pawa, and Pawa
2021). Para ello, se pueden emplear diferentes tipos de stent que cuentan con registro
sanitario y aprobacién para su comercializacion en el territorio nacional, incluyendo:
stent metdlico autoexpandible (SEMS, por sus siglas en inglés), stent metalico de
aposicién luminal (LAMS, por sus siglas en inglés), y stent de tipo double pig tail (DPPS,
por sus siglas en inglés). Todas ellas permiten realizar la cistoduodenostomia o
cistogastrostomia para drenar el contenido de la NA a través de su lumen. Las
tecnologias de interés para la presente evaluacién son DPPS y LAMS y cuentan con
registro sanitario de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) (Ver Tabla 2). En cuanto a la tecnologia DPPS, estos son dispositivos
elaborados de material polietileno, y poseen un diametro de 2.3 a 3.3 mm, y una longitud
de 3 a 15 cm (Shamah et al. 2022, Boston Scientific 2023). En los extremos poseen dos
dobleces en forma de cola de cerdo, razén por la que se les asigna la denominacién de
“double pig taif’, los cuales cumplen la funcién de evitar la migracién del dispositivo de
la anastomosis. Por lo general se reporta la colocacion de multiples DPPS en los
procedimientos de drenaje de CLP, incluidas las NA (Shamah et al. 2022). Por su parte,
los LAMS, poseen forma de mancuerna, lo que permite la estabilizacién del dispositivo
entre las paredes de la NA y el estbmago o duodeno. Ademas, tienen un diametro de
entre 10 a 20 mm y son removibles mediante procedimiento endoscépico. Asimismo, se
presume que, su mayor diametro, podria facilitar procedimientos endoscépicos de
desbridamiento de tejido necrético dentro de la NA (necrosectomias) (Shamah et al.
2022).
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Tabla 2. Informacién de registro sanitario

Marca Cédigo | Representante Fabricante Origen | Vigencia
HOT AXIOS STENT | DM14647E BOSTON BOSTON Estados | 25-05-2023
AND SCIENTIFIC SCIENTIFIC Unidos
ELECTROCAUTERY PERU S.A.C. | CORPORATION de
ENHANCED Ameérica
DELIVERY
SYSTEM, MARCA:
HOT AXIOS™
ADVANIX BILIARY | DM17625E BOSTON BOSTON Estados | 02-09-2024
STENT - SCIENTIFIC SCIENTIFIC Unidos
DUODENAL BEND, PERU S.A.C. | CORPORATION de
ADVANIX BILIARY América
STENT - CENTER
END, ADVANIX
FOUBLE PIGTAIL
BILIARY STENT

En el contexto de EsSalud, no existen actualmente tecnologias para la aplicacion de
drenaje endoscopico transmural, en pacientes con NA sintométicas, no tributarios a
drenaje endoscépico transpapilar. En ese sentido, y luego de la aprobacién para el uso
de dicho procedimiento en la institucién, se requiere de la evaluacion de la eficacia y
seguridad comparativa de estas tecnologias, para poder determinar cual es la que
ofrece los mejores beneficios clinicos para los pacientes con la condicién de interés.
ctualmente, segun informacion adjunta en la Nota N° 2874-GRPR-ESSALUD-2021, se
#stima que, en promedio, existen 72 pacientes al ano que son potenciales usuarios de
drenaje endoscopico transmural, solo en el servicio de gastroenterologia del HNERM.
Con lo cual, existe una demanda de pacientes que se beneficiarian de este
procedimiento.

Por ello, el objetivo del presente documento fue evaluar la mejor evidencia disponible
sobre la eficacia y seguridad del drenaje endoscépico transmural con stent de tipo
double pig tail (DPPS), en comparacion con el drenaje endoscopico transmural con stent
metalico de aposicién luminal (LAMS), para el tratamiento de pacientes adultos con NA
sintomaticas, no tributarios a drenaje endoscépico transpapilar.

ll. METODOLOGIA

Se llevd a cabo una busqueda bibliografica con el objetivo de identificar la mejor
evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad del drenaje endoscépico transmural
con DPPS, en comparacién con LAMS, para el tratamiento de pacientes adultos con NA
sintométicas, no tributarios a drenaje endoscoépico transpapilar. La busqueda
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bibliografica se realizé en las bases de datos PubMed, The Cochrane Library, Scopus®
y LILACS. Asimismo, se realizé una busqueda manual en Google y dentro de las
paginas web pertenecientes a grupos que realizan ETS y GPC, incluyendo el Centro
Nacional de Excelencia Tecnoldgica 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 Evaluaciéon de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA),
o Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude

=J%/  (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 Atencién de la Salud (IQWIiG, por sus siglas en aleman), y Hauté Autorité de Santé
(HAS). Ademas, se realizé una busqueda de GPC en las paginas web de las principales
sociedades o instituciones especializadas el manejo de patologias de la cavidad
abdominal y gastrointestinales, tales como: European Society of Gastrointestinal
Endoscopy (ESGE), American College of Gastroenterology (ACG), World
Gastroenterology Organisation (WGO), y la American Society for Gastrointestinal
Endoscopy (ASGE). Finalmente, se realizdé una busqueda en las paginas web de
ClinicalTrials.gov y la International Clinical Trials Registry Platform, en busca de estudios
clinicos en curso o ain 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
cualquier conflicto a este nivel, el estudio fue incluido. Posteriormente, la seleccion de
documentos se realizé revisando el texto completo. Las secuencias para la seleccion de
los documentos finalmente incluidos se presentan en la Figura 1.

2 Se obtuvo acceso a partir de la cuenta institucional externa de un miembro del equipo técnico de evaluacion.
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IV. RESULTADOS

Figura 1. Flujograma de seleccién de bibliografia encontrada

Identificacién de estudios en bases de datos y registros

J

Identificacion de estudios en
otras fuentes
\

Identificacién

Registros identificados desde:
PubMed (n = 212)

.| Registros duplicados eliminados (n

Cochrane Library (n = 152)
Scopus (n = 655)
LILACS (n = 6)

v

Registros tamizados

= 329)

Registros excluidos por titulo y

(n = 696)

Documentos solicitados

resumen (n = 672)

Estudios y otros documentos
identificados a partir de:
Organizaciones (n = 0)
Google (n = 6)
Blsqueda de citaciones (n = 0)
ClinicalTrials.gov (n = 1)
BRISA (n=0)
GPC sugeridas por el especialista
(n=0)

a Documentos no encontrados

(n=24)

(n=0)

Documentos evaluados para

elegibilidad
(I'I = 24]

\4

Documentos excluidos provenientes de la busqueda en base

de datos: (n = 16)

3 GPC (De-Madaria et al. 2013; Dumonceau et al. 2019;
Mayumi et al. 2006); 12 RS (Bang et al. 2015; Bazerbachi et
al. 2018; Lyu et al. 2021, Chandrasekara et al. 2020; Calo et
al. 2022; Hammad et al. 2017, Khizar et al. 2023; Mohan et
al. 2019; Zhou et al. 2021; Yoon et al. 2018; Saunders et al.
2019; Panwar et al. 2017); 1 registro protocolo de ECA

(NCT03100578)

Documentos excluidos provenientes de la busqueda en otras

fuentes: (n = 5)

5 GPC (Polkowski et al. 2017; NICE 2018; Elta et al. 2018;

Baron et al., 2020; IAP/APA 2013)

b4

Inclusién

Documentos incluidos en la revision (n = 10)

4 GPC (Oh et al. 2021; Arvanitakis et al. 2018; Fusaroli et
al. 2016; Muthusamy et al. 2016)
2 RS con MA (Guzman-Calderon et al. 2022; Tan et al.

2020)

2 ECA (Bang et al. 2019, Karstensen et al. 2023)
2 Protocolo ECA (Zhu et al. 2017, Zhan et al. 2021)

GPC: guia de practica clinica; RS: revision sistematica; MA: metaandlisis; 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; IAP/APA: International Association of Pancreatology/ American Pancreatic
Association, ESGE: European Society of Gastrointestinal Endoscopy, NICE: National Institute for Health and Care
Excellence. 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 05 de junio de 2023, se incluyeron cuatro
GPC, dos RS con MA, y dos ECA. Las GPC incluidas fueron elaboradas por: la
European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE), la Korean Society of
Gastrointestinal Endoscopy (KSGE), la European Federation of Societies for Ultrasound
in Medicine and Biology (EFSUMB), y la American Society of Gastrointestinal Endoscopy
(ASGE) (Arvanitakis et al. 2018, Oh et al. 2021, Muthusamy et al. 2016, Fusaroli et al.
"~ 2016). Las RS con MA fueron elaboradas por Guzman-Calderén et al. (Guzman-
Calderén et al. 2022) y Tan et al. (Tan et al. 2020a) Asimismo, se incluyeron los ECA de
Bang et al. (Bang et al. 2019) y Karstensen et al. (Karstensen et al. 2023). Por ultimo,
se incluyeron dos protocolos de ECA en curso (NCT03027895, NCT04876235).

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

Ninguna de las GPC incluidas, realizé6 recomendaciones especificas para el drenaje
endoscopico transmural de pacientes con NA sintomaticas, no tributarios a drenaje
endoscépico transpapilar. Sin embargo, todas ellas realizaron recomendaciones para
realizar el drenaje endoscopico transmural de pacientes con NA o CLP en general. La
GPC de EFSUMB (Fusaroli et al. 2016), recomienda que las técnicas de drenaje
endoscoépico guiadas por ultrasonido, deberian ser utilizadas para generar accesos de
larga duracién y/o multiples accesos internos para facilitar la irrigacioén agresiva, drenaje
y/o desbridamiento endoscépico en casos de NA (Nivel de evidencia 2b, grado de
recomendacién B, consenso fuerte [100 %]). Por su parte, ASGE (Muthusamy et al.
2016), recomienda (calidad de evidencia moderada) que como manejo inicial de las NA
se realice el drenaje endoscépico transmural o percutaneo antes de considerar la
necrosectomia endoscopica transmural o el drenaje quirdrgico. No obstante, pese a que
estas recomendaciones sobre drenaje endoscopico transmural son dirigidas hacia la
poblacién general de pacientes con NA, ninguna de ellas hace mencién a qué
tecnologias deberian ser utilizadas para realizar dicho procedimiento en estos
pacientes. Asimismo, ninguno de los estudios empleados como evidencia de sustento
de estas recomendaciones realizé la comparacion de interés para la presente ETS.

Solo dos de las GPC incluidas, mencionaron de forma explicita a los dispositivos en
evaluacion (DPPS y/o LAMS). La GPC de ESGE (Arvanitakis et al. 2018), recomendo el
uso de DPPS o LAMS para el drenaje endoscépico inicial de las pancreatitis
necrotizantes®. Sin embargo, mencionan que existen escasos datos sobre el
seguimiento con respecto a LAMS (Recomendacién débil, calidad de evidencia
moderada). Asimismo, los autores de la GPC no establecieron alguna jerarquia que
establezca preferencias sobre el uso de alguno de estos dispositivos. En cuanto a la
evidencia de sustento, esta incluy6 al analisis interino del ECA de Bang et al. publicado
en 2017 (Bang et al. 2017). Al respecto, la publicacién final de dicho ECA ha sido incluida
para evaluacion individual en la presente ETS debido a que responde directamente a la

3 Condicion necrotizante que incluye a las NA sintomaticas.
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pregunta PICO (Bang et al. 2019). Por su parte, la GPC de KSGE (Oh et al. 2021),
menciona en una de sus recomendaciones que, los DPPS son mas ampliamente
utilizados debido a que son baratos y faciles de remover, incluso luego de largos
periodos de tiempo de implantados. Sin embargo, los stent metélicos (sin precisar si
LAMS o SEMS), presentan la ventaja de un drenaje mas eficiente, y menos obstruccién
del stent, debido a su didmetro mayor. Adicionalmente, cuando un stent metalico es
insertado, se requieren menos accesorios, resultando en una menor duracién del
procedimiento (Recomendacion débil, nivel de evidencia bajo). No obstante, la

~recomendacion no es clara sobre cuél de los dispositivos debe ser empleado
preferentemente. Del mismo modo, ninguno de los estudios empleados como evidencia
de sustento realizé la comparacién de interés para la PICO para procedimientos de
drenaje endoscépico. Asimismo, la recomendacion no es especifica para pacientes con
NA, sino que es dirigida en general para pacientes con CLP. En ese sentido, aunque
todas las GPC recomiendan el uso de drenaje endoscépico transmural de las NA o CLP
en general, solo dos de ellas, hacen mencién a las tecnologias utilizables en dicho
contexto (DPPS o LAMS). Al respecto, parece no haber clara preferencia entre los
autores que elaboraron estas GPC, por alguna de estas tecnologias sanitarias para la
condicién clinica de interés de la presente ETS.

La RS con MA de Guzman-Calderén et al. (Guzman-Calderén et al. 2022), incluyé
estudios que compararon procedimientos de drenaje endoscopico con el uso de LAMS
o DPPS en pacientes con CLP. El cuerpo de evidencia estuvo compuesto por 13
estudios comparativos, dentro de los cuéles solo se incluyé un ECA (Bang et al. 2019),
el cual ha sido incluido para evaluacién individual en la presente ETS. Del total de
estudios incluidos solo seis consideraron Unicamente pacientes con NA como su
poblacién objetivo. Los desenlaces de interés para el estudio fueron el éxito técnico?,
éxito clinico® y eventos adversos (EA)®. El manuscrito reporté un subandlisis de estos
desenlaces para pacientes con NA cuyos resultados son descritos a continuacion.
Brevemente los resultados no mostraron diferencias significativas entre los grupos
LAMS o DPPS, a nivel de éxito técnico (RR = 1; IC 95 %: 0.90-1.10; p = 1.000; I1%: 0 %),
ni éxito clinico (RR = 1.08; IC 95 %: 0.96-1.21; p = 0.943; |1% 0 %). Sin embargo, la tasa
de EA fue menor para el grupo LAMS en comparacion con DPPS (RR = 0.65; IC 95 %:
0.47-0.90; p = 0.013; 1. 63 %). Este estudio presenta como principales limitaciones la
inclusiéon de un cuerpo de evidencia compuesto en su mayoria por estudios
retrospectivos, con Unicamente un ECA como parte del mismo con una influencia menor
al 10 % para todos los MA reportados. Por lo tanto, las estimaciones de efecto de la
mayoria de estudios observacionales incluidos podrian estar afectadas por diferentes
sesgos, principalmente relacionados al control por confusiéon debido a la ausencia de
aleatorizacion, afectando consecuentemente la estimacién global reportada por los MA.

4 Colocacion exitosa del stent por via transgastrica o transduodenal durante el procedimiento endoscopico.

5 Mejora significativa de los sintomas y resolucion de la CLP, evidenciada durante el seguimiento posterior al drenaje
endoscopico transmural. Sin precisar los detalles de a qué se le consideré mejora significativa o resolucion de la CLP,
ni algun periodo de seguimiento especifico.

& Complicaciones relacionadas al tratamiento endoscopico, sin precisar cuales.
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Por otro lado, pese a que uno de los MA mostré una menor tasa de EA asociada al uso
de LAMS, se debe tener en cuenta el alto porcentaje de heterogeneidad identificado en
este analisis, es decir, que el efecto observado entre los estudios incluidos en dicho MA
difiere por mucho, de lo que se esperaria Unicamente debido a error aleatorio, esto
sugiere que, los estudios pueden presentar diferencias importantes a nivel de
participantes, intervenciones, desenlaces o en la metodologia, restando validez al efecto
identificado. Del mismo modo, este estudio no evalub la calidad de los estudios
__individuales incluidos en la RS con MA, ni subanalisis tomando en consideracion los
estudios de mayor calidad. Tampoco se utilizaron metodologias para gradacién de la
certeza de la evidencia evaluada. Con todo esto, la confiabilidad y validez externa de
los resultados de este estudio hacia la poblacién de interés podria ser limitada, sobre
todo para el desenlace de EA debido al alto nivel de heterogeneidad identificado.

Por su parte la RS con MA de Tan et al. (Tan et al. 2020b), tuvo por objetivo realizar una
comparacion de la efectividad de LAMS vs. DPPS, en pacientes con CLP. Los
desenlaces evaluados por el estudio fueron el éxito técnico’, éxito clinico® y EA®. La RS,
incluy6é ocho estudios comparativos, de los cuales siete fueron retrospectivos y uno un
ECA. Ademas, el estudio reporté un MA para el subgrupo de pacientes con NA, que
incluyé a cuatro estudios comparativos, incluido el ECA (Bang et al. 2019), que sera
analizado individualmente, mas adelante en el presente documento. El Gnico desenlace
reportado para la poblacion de interés, fue el éxito clinico, para el cual no se identificaron
diferencias significativas entre LAMS y DPPS (RR = 1.05; IC 95%: 0.97-1.14; p = 0.37; .
% 5%). La mayoria de los estudios incluidos en este MA, fueron observacionales
retrospectivos, y, aunque todos ellos contaron con calidad moderada a alta, estos
podrian estar afectados por limitaciones inherentes a su disefo, como la falta de
aleatorizacion y cegamiento, lo que incrementa la posibilidad de falta de ajuste por
confusién y sesgos de deteccion. Estas limitaciones pueden afectar las estimaciones de
efecto a nivel individual, y en consecuencia la estimacién global reportada por el MA.
También es relevante mencionar que, los autores de la RS no consideraron aplicacién
de metodologias para la gradacién del nivel de certeza de evidencia. De este modo,
aunque este estudio reporta resultados consistentes con el MA de Guzman-Calderén et
al. (Guzman-Calderén et al. 2022), para el desenlace de éxito clinico, con un bajo nivel
de heterogeneidad, la inclusion de estudios observacionales en el MA reducen la
confiabilidad y posiblemente, la validez externa de estos resultados. Asimismo, no es

posible conocer el perfil de seguridad comparativa de estas tecnologias con base en
este estudio.

Se incluyeron ademas dos ECA, que evaluaron la comparacion de interés para la PICO
en la poblacién de pacientes con NA. Bang et al. (Bang et al. 2019), realizaron un ECA

7 Colocacion exitosa del stent.

& Resolucion de sintomas clinicos y tamafio reducido de la CLP, determinado mediante imagenologia. No se brindaron

detalles acerca del tamafio requerido de la CLP para determinar resolucion, ni de los métodos imagenolégicos
utilizados.

? No se brindaron detalles acerca de la definicion operacional de este desenlace.
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de etiqueta abierta, que incluy6 a 60 pacientes con NA confirmada mediante tomografia
computarizada o resonancia magnética'®. La secuencia de aleatorizacién fue realizada
a razon de 1:1 utilizando una secuencia aleatoria generada por computadora, la
secuencia fue colocada en sobres numerados, sellados y opacos, que fueron abiertos
durante el procedimiento, para determinar la asignacion a tratamiento mediante drenaje
endoscopico con LAMS (31 pacientes) o DPPS (29 pacientes). El desenlace primario
fue el numero de procedimientos totales requeridos para lograr el éxito en el
tratamiento’'. Los desenlaces secundarios fueron: las tasas de éxito técnico'? y clinico'?,
duracioén del procedimiento', EA clinicos y relacionados con el stent, readmisiones,
estancia hospitalaria’® y costos procedimentales y totales'® del tratamiento. Se realizé
un seguimiento inicial a las 6 semanas posintervencion, y todos los pacientes fueron
analizados mediante tomografia computarizada para evaluar respuesta al tratamiento,
previa a la remocion del stent y una colangiopancreatografia retrégrada endoscépica
para evaluar la integridad del ducto pancreatico. Posteriormente a los 3 y 6 meses
posprocedimiento se realizé una evaluacion de los desenlaces de forma ciega. El
analisis incluy6 a todos los pacientes que fueron aleatorizados (anélisis por intencién a
tratar). Se obtuvo buen balance'” de caracteristicas clinicas basales y caracteristicas de
las NA entre los grupos intervenidos. A continuacién, se reportan los desenlaces de
relevancia reportados en el manuscrito. A los seis meses de seguimiento, no se
detectaron diferencias significativas en cuanto al nimero de procedimientos totales para
lograr el éxito en el tratamiento (2.8 + 1.2 vs. 3.2 + 1.5; p = 0.192), tampoco en las tasas
de éxito técnico (31/31; 100 % vs. 29/29; 100 %; p = 0.999), éxito clinico (29/31; 93.5 %
vs. 28/29; 96.6 %; p = 0.999), ni en el tiempo de estancia hospitalaria (6.2 dias + 9.0 vs.
12.2 £ 21.1; p = 0.129). En cuanto a la seguridad, no se detectaron diferencias en las
tasas globales de EA (13/31; 41.9 % vs. 6/29; 20.7 %; p = 0.077), las tasas de EA

10 Los criterios de inclusion fueron: 1) diagndstico de NA basado en criterio imagenoldgico, 2) historial documentado
de pancreatitis aguda, 3) NA sospechoso o confirmado y/o NA sintomatico causante de dolor persistente, con
necesidad de fratamiento mediante narcéticos intravenosos u orales al menos fres veces por dia, y 4) NA identificado,
mediante endoscopio ultrasénico candidato a drenaje guiado por ultrasonido endoscopico. Los criterios de exclusion
incluyeron: 1) edad menor a 18 afios, 2) embarazo, 3) contraindicaciones para drenaje endoscopico: reconstruccion
de Billroth I, cirugia de bypass gastrico, cirugia previa por enfermedades relacionadas al pancreas, 4) NA no adherido
a la pared gastrointestinal o no accesible por via endoscopica, 5) pacientes con catéter de drenaje percutaneo
colocado previo a la aleatorizacion.

" Incluyendo la intervencion endoscopica indice, las reintervenciones endoscopicas, la colocacion de un drenaje
percutaneo, |a colangiopancreatografia retrograda endoscopica, la colocacion de una sonda de alimentacion enteral
y cualquier procedimiento realizado para el manejo de EA o eventos especificos de la enfermedad en cada cohorte
durante el periodo de seguimiento de 6 meses.

12 Definido como la colocacion exitosa del stent en la NA.

13 Definido como la resolucion de la NA en la tomografia computarizada en asociacion con la resolucién clinica de los
sintomas a los 6 meses de seguimiento. El fracaso del tratamiento se defini6 como la necesidad de una cirugia de
rescate o la muerte debido a una enfermedad subyacente o una intervencion.

14 La duracion del procedimiento se midié como el tiempo desde el paso del ecoendoscopio a la luz gastrointestinal
para realizar el drenaje transmural hasta el final del procedimiento endoscopico.

15 Definida como el tiempo hasta el alta hospitalaria desde el dia de |a intervencion endoscopica indice.

16 Los costos totales abarcan los costos de estadia en el hospital, procedimiento, farmacia, radiologia, anestesia,
laboratorio y otros servicios de apoyo.

17 Diferencias significativas ausentes en las caracteristicas reportadas.
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relacionados al stent'® fueron significativamente mayores en el grupo LAMS (10/31;
32.3 % vs. 2/29; 6.9 %; p = 0.014). Las tasas de EA clinicos’® no fueron diferentes entre
los grupos de tratamiento (3/31; 9.7 % vs. 4/29; 13.8 %; p = 0.702). Tampoco se
detectaron diferencias significativas en el nimero de readmisiones® (p = 0.645), ni en
la recurrencia de la NA (1/31; 3.2 % vs. 0/29; 0 %; p = 0.999).

En cuanto a las limitaciones de este ECA, se debe mencionar que, debido a la naturaleza
de la intervencidn, este estudio no presentd cegamiento de los cirujanos encargados de
realizar los procedimientos de drenaje, lo que puede introducir diferencias sistematicas
en el manejo de los pacientes, dependiendo de las preferencias de los cirujanos. Por
otro lado, no se informé cegamiento a nivel de pacientes, lo que puede incrementar la
posibilidad de sobre o subreporte de EA, que pueden estar condicionados a la
percepcidén o preferencias de los pacientes sobre la intervencion a la cual fueron
asignados. Sin embargo, el estudio si reporta cegamiento a nivel del evaluador de
desenlaces a los tres y seis meses, aunque, Unicamente para la obtencién de
informacién acerca de reintervenciones relacionadas con la enfermedad o
readmisiones, con lo cual, otros desenlaces podrian estar sujetos a sesgos de
deteccién. Del mismo modo, el desenlace primario del estudio (numero de
procedimientos totales requeridos para lograr el éxito en el tratamiento), no fue cegado
para su evaluacién. Asimismo, el tamano de muestra fue escaso y solo fue calculado
para determinar la eficacia de los procedimientos a nivel de dicho desenlace. En ese
sentido los resultados de los desenlaces secundarios evaluados podrian ser
considerados Unicamente como exploratorios y deberian ser confirmados en futuros
estudios con mayores tamanos de muestra con adecuado poder estadistico para
determinar diferencias entre los grupos de tratamiento. Cabe resaltar ademas que, el
seguimiento alcanzado por el estudio fue de Unicamente 6 meses, y, por lo tanto, existe
75\ incertidumbre sobre el perfil comparativo de eficacia y seguridad de LAMS vs. DPPS,
A en un tiempo mas prolongado de seguimiento. Por otro lado, dos de los autores del

'8 En el grupo LAMS, 8 de 10 eventos ocurrieron en los primeros 5 meses del estudio e incluyeron dos pacientes en
quienes el stent se enterré en la pared gastrica, 3 presentaron sangrado en el sitio de colocacién del stent, y 3
presentaron constriccion biliar inducida por el implante. Todos los EA se observaron en la cohorte LAMS en 3 o mas
semanas después del procedimiento. Por lo tanto, la junta de seguridad recomendé una enmienda al protocolo del
estudio para la obtencién de una tomografia computarizada a las 3 semanas en la cohorte LAMS seguida de extraccion
del stent si la NA se hubiera resuelto. Siguiendo un cambio al protocolo del estudio, solo dos EA relacionados con el
stent fueron observados. En el grupo DPPS, se identificaron dos EA de migracion de los stents al yeyuno en ambos
pacientes.

18 Cuatro EA clinicos no relacionados con la colocacion de LAMS fueron encontrado en tres pacientes. Un paciente
desarrollé arresto cardiopulmonar posterior al procedimiento y fue reanimado con éxito. Un paciente en quien el
tratamiento fue exitoso, pero con cirrosis de tipo Child-Pugh de clase C desarrollé insuficiencia hepatica fulminante y
murio esperando trasplante de higado. Un paciente fue diagnosticado con enfermedad pulmonar posprocedimiento
de embolia y la gastrostomia endoscopica percutanea también encontré que el tubo de gastrostomia endoscépica
percutanea habia atravesado el lobulo izquierdo del higado en la tomografia computarizada de seguimiento. En el
grupo DPPS, se encontraron EA clinicos en cuatro pacientes que fueron manejados exitosamente. Un paciente
presento sangrado del tracto fransmural; este paciente sangro de un pseudoaneurisma de la arteria esplénica tratado
previamente (antes de la intervencion indice) y requirié una embolizacién de espiral repetida. Los eventos respiratorios
ocurrieron en tres pacientes que incluyeron neumonia por aspiracion en dos y embolismo pulmonar en uno.

200 admisiones (21 grupo LAMS; 18 grupo DPPS), 1 admision (8 grupo LAMS; 9 grupo DPPS), 2 admisiones (0 grupo
LAMS; 2 grupo DPPS), 3 admisiones (2 grupo LAMS; 0 grupo DPPS).
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estudio reportaron tener vinculos como consultores en empresas fabricantes de
dispositivos para drenaje endoscoépico incluyendo a Boston Scientific, sin embargo, se
debe mencionar que tanto los dispositivos LAMS como DPPS utilizados en el estudio
pertenecen a la misma compania, lo cual podria reducir el riesgo de potenciales
conflictos de interés. Por ultimo, el estudio considerd la aplicacién de multigate, es decir
la colocacién de un stent adicional del mismo tipo, en caso la NA midiera mas de 120
mm, en 3 participantes del grupo LAMS (9.7 %), y 9 del grupo DPPS (31.09 %), por lo
tanto, una comparacién directa entre estas tecnologias tomando en cuenta una razén
de 1 a 1 no seria posible. Por otro lado, en cuanto a la extrapolacién de resultados hacia
la poblacion de interés para la PICO, el ECA incluyé a pacientes con NA,
independientemente de su estado sintomatoldgico, aunque, se sefala que en todos los
casos la presencia de NA fue verificada mediante tomografia computarizada o
resonancia magnética. Del mismo modo, no necesariamente eran pacientes no
tributarios a drenaje endoscdpico transpapilar. Sin embargo, la frecuencia de aplicacién
de drenaje transpapilar concomitante fue baja en ambos grupos de tratamiento con
10.4 % (6/31) en el grupo LAMS y 6.9 % (2/28) en el grupo DPPS. Por otro lado, se debe
desatacar que, los procedimientos de drenaje de las NA fueron realizados por
endoscopistas expertos de un hospital de referencia de tercer nivel, lo que puede limitar
la generalizabilidad de los resultados hacia otros contextos.

El segundo ECA incluido fue realizado por Karstensen et al. (Karstensen et al. 2023).
Se trata de un ensayo de etiqueta abierta, que incluyd 42 pacientes con NA de gran
tamano®' (de mas de 15 cm de diametro) diagnosticada mediante tomografia
computarizada de contraste. Se aleatorizd a 20 participantes al grupo de tratamiento
con LAMS y 22 pacientes al grupo de tratamiento con DPPS. La aleatorizacién tomé en
cuenta una razoén de 1:1, utilizando una secuencia en bloques? generada por
computadora, con método oculto en sobres cerrados y opacos. El desenlace primario
fue el nimero de necrosectomias necesarias para lograr el éxito clinico®. Los
y_ desenlaces secundarios incluyeron el éxito técnico®, EA, tiempo de estancia
hospitalaria y mortalidad. Ambos grupos de tratamiento mostraron balance de grupos
en caracteristicas clinicas y aquellas propias de los NA. El seguimiento fue por 3 meses,
e incluyé tomografia computarizada de contraste al alta y luego de 4 semanas del alta.
En cuanto a los resultados para desenlaces procedimentales de relevancia se debe

21 Para ser elegible para inclusion en el estudio, el debut de la pancreatitis necesitaba tener menos de 3 meses, y el
paciente debia haber sido sometido a pruebas de diagnéstico por imagen dentro del plazo de una semana previa al
procedimiento de drenaje indice. Las indicaciones para el drenaje transmural endoscopico fueron las siguientes: (1)
NA infectada, ya sea confirmada por cultivo o sospechosa por la presencia de gas en el NA o cuando un paciente con
NA ha presentado signos clinicos de sepsis persistente sin otras causas de infeccion, (2) hipertension intraabdominal
grave o sindrome compartimental abdominal, (3) dolor abdominal persistente (4) obstruccion de la salida gastrica o
biliar o (5) fuga de jugo pancreatico, por ejemplo, ascitis o derrame pleural. Finalmente, para ser elegible para drenaje
endoscopico, la NA debia tener una distancia de menos de 1 cm con la pared gastrica y no presentar vasos principales
interpuestos.

22 Tamafio de bloque fijo de 4.

23 Definido como la resolucion de la NA en la tomografia computarizada de contraste, el alivio de los sintomas, asi
como la normalizacion de la proteina C reactiva (PCR) y el recuento de globulos blancos sin necesidad de antibiéticos.
2 Definido como la colocacion exitosa del stent en la NA.
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destacar que, no se detectaron diferencias significativas en el promedio de nimero de
necrosectomias necesarias para lograr el éxito clinico (3.1 £+ 3.7 vs. 2.2 + 3.1; p = 0.42).
Tampoco se detectaron diferencias significativas en las tasas de éxito técnico (19/20;
95 % vs. 22/22; 100 %; p=0.48), ni en la necesidad de drenaje percutaneo (6/20; 31.6 %
vs. 3/22; 13.6 %; p = 0.26) o de desbridamiento retroperitoneal video-asistido (3/20;
15.8 % vs. 1/22; 4.5 %; p = 0.23). No se identificaron diferencias significativas en las
tasas de EA procedimentales® (1/20; 5.0 % vs. 3/22; 13.0 %; p = 0.34%). En cuanto a
los desenlaces de seguridad posprocedimiento, se identific6 que las tasas de
requerimiento de estancia en la unidad de cuidados intensivos luego del procedimiento
fueron iguales en ambos grupos (3/20; 15.0 % vs. 3/22; 13.6 %; p = 0.900%). En cuanto
a los desenlaces a los tres meses de seguimiento, no se detectaron diferencias
significativas en términos de tasas de éxito clinico (18/20; 94.7 % vs. 21/22; 95.5 %;
p = 1.00), ni tasas de muerte® (1/20; 53 % vs. 1/22; 4.5%; p =1.00), ni tiempo
promedio de estancia hospitalaria (58 dias; RIC: 40-86 vs. 43 dias; RIC: 40-67; p = 0.71);
ni insuficiencia endocrina (7/20; 35 % vs. 3/22; 13.6 %; p = 0.15), o exocrina (4/20;
16.0 % vs. 1/22; 4.5 %; p = 0.17).

Una de las principales limitaciones de este ECA es la ausencia de cegamiento en los
cirujanos encargados de realizar el drenaje endoscopico, debido a la naturaleza de la
intervencién. Este problema podria introducir diferencias sistematicas en el manejo de
los pacientes, antes, durante y después de la cirugia, dependiendo de la preconcepcion
de los cirujanos con respecto al uso de alguno de los dispositivos para drenaje
transmural utilizados en el estudio. Por otro lado, la ausencia de cegamiento en los
pacientes puede incrementar la posibilidad de sobre o subreporte de EA. Asimismo, no
se ha reportado cegamiento a nivel de los evaluadores de desenlaces, incrementando
la posibilidad de sesgo de deteccion. Ademas, el tamano de muestra solo fue calculado
para determinar la eficacia de los procedimientos a nivel promedio de numero de
necrosectomias necesarias para lograr el éxito clinico, por lo que los demas resultados
podrian ser considerados solo como exploratorios. Ademas, debido al escaso tamano
de muestra, el poder estadistico para identificar diferencias en los desenlaces
secundarios podria ser insuficiente, por lo que se requiere la confirmaciéon de estos
resultados en futuros estudios con mayor tamano de muestra. Con relacion al analisis,
se excluy6 a un participante del grupo de tratamiento con LAMS (5 %) debido a que no
se logré la insercién del dispositivo; sin embargo, la posibilidad de sesgo de desgaste

%5 En el grupo DPPS, dos pacientes experimentaron perforacién retroperitoneal durante la dilatacion del estoma
transgastrico, ambos recibieron tratamiento conservador, ademas, un paciente experimenté sepsis periprocedural
luego de la dilatacion del estoma transgastrico, tratado exitosamente con antibioticos sistémicos. En el grupo LAMS
un paciente presento sepsis periprocedural luego de la necrosectomia a través de LAMS, tratado exitosamente con
antibidticos sistémicos.

% Calculado por el equipo evaluador utilizando Stata v17.0 con el comando: tabi 1 19\ 3 19, chi

27 Calculado por el equipo evaluador utilizando Stata v17.0 con el comando: tabi 3 1713 19, chi

% En el grupo de DPPS un paciente varén de 58 afios, tuvo sangrado gastrointestinal severo llevandolo a colapso
circulatorio, arresto cardiaco y muerte, luego de 3 horas del realizado el procedimiento endoscopico de dilatacion del
estoma transgastrico. En el grupo LAMS, una mujer de 76 afios, con enfermedad pulmonar obstructiva cronica,
desarrollo falla respiratoria severa 64 dias luego del episodio de pancreatitis aguda y 23 dias luego del drenaje
endoscopico. La paciente se rehusé a ser transferida a UCI para ventilacion mecanica y subsecuentemente fallecio.
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es baja, debido a que se trata de un solo caso y no es posible determinar si existe una
pérdida sistematica de pacientes en dicho grupo de intervencién. Por otro lado, se debe
mencionar que, no es claro si la poblacién de pacientes con NA incluidos, fueron o no
tributarios a drenaje endoscépico transpapilar. Aunque, el estudio no informé sobre la
existencia de casos en los que se realiz6 la aplicacién concomitante de dicho
procedimiento. Del mismo modo, los procedimientos fueron realizados por
endoscopistas de un hospital universitario en Copenhague, lo que puede limitar la
generalizabilidad de los resultados al contexto de hospitales de referencia del sistema
publico de paises de recursos medios como Perl. Finalmente, cabe resaltar el corto
seguimiento del estudio, limitado a 3 meses, y con esto, existe incertidumbre sobre la

eficacia y seguridad comparativa de los dispositivos evaluados en un plazo mayor de
tiempo.

Por otro lado, se identificaron dos protocolos de ECA registrados en ClinicalTrials.gov
con fechas de finalizacién en setiembre de 2020 (NCT03027895), y diciembre de 2022
(NCT04876235) cuyo diseno responde a la PICO de interés para el presente dictamen
preliminar de ETS. Sin embargo, ninguno de estos estudios ha reportado resultados a
la fecha, en el portal de registro o como publicacién en alguna revista revisada por pares.
Brevemente, el estudio de Zhang et al. 2021 (NCT04876235) incluy6 a 50 pacientes con
NA de un hospital en Hangzhou, en China, que fueron aleatorizados a los grupos de
tratamiento con LAMS o DPPS, asimismo los desenlaces de interés de este ECA son el
éxito clinico y las tasas de EA, los cuales seran evaluados a dos meses de realizado el
procedimiento de drenaje endoscopico. Por su parte, el estudio de Zhu et al. 2017
(NCT03027895), incluira a 256 pacientes con NA de 18 hospitales de tercer nivel en
China, quienes fueron aleatorizados a las intervenciones de interés. Los desenlaces
\ evaluados fueron el éxito clinico hasta un mes de seguimiento, EA hasta dos meses de
_¥] seguimiento, éxito técnico hasta 24 horas posprocedimiento y tasas de recurrencia de
/ la NA hasta los 12 meses de seguimiento. Al respecto, este Ultimo estudio podria
proporcionar informaciéon valiosa en términos de eficacia, con un plazo mayor de
seguimiento que los dos ECA incluidos en la presente evaluacién cuyos periodos de
seguimiento son de 3 y 6 meses respectivamente (Karstensen et al. 2023, Bang et al.
2019).

Si bien, ninguno de los estudios incluidos para evaluacién evalué especificamente a la
poblacién de pacientes con NA no tributarios a drenaje endoscopico transpapilar. Se
debe precisar que, el drenaje endoscépico transpapilar, solo puede ser realizado cuando
la CLP es pequena, y cuando esta tiene comunicaciéon con el conducto pancreatico
principal, escenario clinico que ocurre con una muy baja frecuencia. De hecho, la
frecuencia de aplicacion de drenaje endoscopico transpapilar en los estudios incluidos
fue baja en el estudio de Bang et al. (Bang et al. 2019) (10.4 % en el grupo LAMS y
6.9 % en el grupo DPPS), y no se report6 el uso concomitante de este tipo de drenaje
en el estudio de Karstensen et al. (Karstensen et al. 2023). Por ello, pese a que las
poblaciones en estos ECA no responden especificamente el escenario de interés, estos
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estudios tendrian una validez externa aceptable para la poblacién de pacientes con NA
sintomaticas no tributarios a drenaje endoscopico transpapilar.

Finalmente, se tomaron en cuenta los siguientes argumentos para la toma de decision

con respecto al uso de los dispositivos en evaluacién: i) En la actualidad en EsSalud,

los pacientes con NA sintomaticas no tributarios a drenaje endoscépico transpapilar, no
~cuentan con dispositivos que permitan realizar el tratamiento mediante drenaje
endoscopico transmural; ii) pese a que ninguna de las recomendaciones de las GPC,
fue especifica para pacientes con NA sintomaticas, no tributarios a drenaje endoscépico
transpapilar, las GPC, si realizaron recomendaciones para el drenaje endoscépico de
pacientes con NA en general. Asimismo, dos GPC, mencionaron explicitamente en sus
recomendaciones a las tecnologias LAMS o DPPS, para el tratamiento de NA, sin
establecer alguna preferencia de uso por alguna de estas tecnologias; iii) Las RS con
MA incluidas identificaron consistentemente ausencia de diferencias entre los grupos de
tratamiento, en funcién al éxito clinico del procedimiento. Asimismo, una de las RS con
MA, reportd ausencia de diferencias en términos de éxito técnico y una menor tasa de
EA para LAMS, aunque con una alta proporcién de heterogeneidad para este Gltimo
desenlace, con un MA que incluyé en su mayoria estudios observacionales
retrospectivos, lo que reduce drasticamente la validez de dicho resultado; vi) del mismo
modo, la evidencia proveniente de ECA no identificé diferencias en términos de
desenlaces de eficacia como el requerimiento de estancia en la unidad de cuidados
intensivos posprocedimiento, las tasas de mortalidad a los tres meses, asi como el éxito
clinico, y tiempo de hospitalizacién a los tres y seis meses, y, el nimero de readmisiones
y recurrencia de la NA a los seis meses. Del mismo modo, en cuanto a la seguridad, no
se detectaron diferencias significativas a nivel de los EA procedimentales; asi como, las
tasas de EA globales y clinicos a los 6 meses. Soélo se identificaron diferencias a favor
de DPPS para la tasa de EA relacionados con el stent, las cuales se atribuyeron a una
estancia prolongada del LAMS (3 o mas semanas), que disminuy6 drasticamente luego
de un cambio en el protocolo para monitoreo y retiro del LAMS a partir de las tres
semanas de implantacion; v) por ultimo, debido al similar desempefno de LAMS y DPPS
en términos de eficacia y seguridad para procedimientos de drenaje endoscépico de las
NA, la disponibilidad de ambas tecnologias en el petitorio de la institucion podria
proporcionar mayor diversidad de opciones terapéuticas para la poblacién de interés en
el contexto de EsSalud.

17




DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 034-DETS-IETSI-2023
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL DRENAJE ENDOSCOPICO TRANSMURAL CON ENDOPROTESIS DOUBLE PIG TAIL EN PACIENTES
ADULTOS CON NECROSIS AMURALLADAS SINTOMATICAS NO TRIBUTARIOS A DRENAJE ENDOSCOPICO TRANSPAPILAR

VI. CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
aprueba el uso del stent metalico de aposicion luminal (LAMS), y el stent de tipo double
pig tail (DPPS) en drenaje endoscoépico transmural, para el tratamiento de pacientes
adultos con necrosis amuralladas sintomaticas, no tributarios a drenaje endoscépico
tfanspapiiar. Se sugiere que la incorporacion de ambas tecnologias esté sujeta a
vigilancia exhaustiva de la efectividad y EA a largo plazo.
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VIIl. MATERIAL SUPLEMENTARIO
ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed

Base de PubMed Resultad
datos Fecha de busqueda: 5 de junio de 2023 Sipae

(Drainage[Mesh] OR Drainage*[tiab]) AND (Endoscopy[Mesh] OR
Endoscop*[tiab] OR Lumen Appos*[tiab] OR LAMS [tiab] OR
SEMS[tiab] OR Self Expand*[tiab] OR stents[Mesh] OR double
pigtail[tiab] OR “double pig tail'[tiab] OR double pig-tail[tiab]) AND
(Pancreatic Cyst[Mesh] OR Pancreatic Cyst*[tiab] OR Pancreatic
Pseudocyst*[tiab] OR Pancreatic Abscess*[tiab] OR Fluid
Collect*[tiab] OR Pancreatic Fluid*[tiab] OR Walled-Off-Necrosis[tiab]
OR Necrotic Collect*[tiab] OR WON[tiab] OR WOPNI[tiab]) AND
(Systematic Review[sb] OR Systematic Review[tiab] OR Meta-
Analysis[pt] OR Meta-Analys*(tiab] OR "Cochrane Database Syst 212
Rev'[ta] OR Metaanalysis[tiab] OR Metanalysis[tiab] OR
(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 Appraisalftiab] OR
HTA[tiab] OR Overview]ti] OR (Review]ti] AND Literature[ti]))

Estrategia #1

Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliografica en The Cochrane Library

Base de Cochrane Libra

datos Fecha de bl.'lsqur:da: 5 de junio de 2023 Resultado
#1 MeSH descriptor: [Drainage] explode all trees 3592
#2 | (Drainage*):ti,ab,kw 11193
#3 | #1 OR #2 12491
#4 MeSH descriptor: [Endoscopy] explode all trees 24586
#5 (Endoscop?*):ti,ab kw 32658
#6 ("Lumen" NEXT Appos*):ti,ab,kw 83
#7 (LAMS):ti,ab,kw 92
#8 (SEMS):ti,ab kw 336
#9 ("Self* NEXT Expand*):ti,abkw 994
#10 | MeSH descriptor: [Stents] explode all trees 5594
#11 | ("double pigtail"):ti,ab,kw 72
#12 | ("double pig tail"):ti,ab,kw 4
#13 | ("double pig-tail"):ti,ab,kw 4
#14 | #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR 54356

Estrategia #13
#15 | MeSH descriptor: [Pancreatic Cyst] explode all trees 60
#16 | ("Pancreatic" NEXT Cyst*):ti,ab kw 76
#17 | ("Pancreatic" NEXT Pseudocyst*):ti,ab,kw 94
#18 | ("Pancreatic”" NEXT Abscess*):ti,ab,kw 19
#19 | ("Fluid" NEXT Collect*):ti,ab,kw 635
#20 | ("Pancreatic" NEXT Fluid*):ti,ab,kw 70
#21 | (Walled-Off-Necrosis):ti,ab,kw 65
#22 | ("Necrotic" NEXT Collect*):ti,ab,kw 25
#23 | (WON):ti,ab kw 520
#24 | (WOPN):ti,ab kw 12
#25 | #150R #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR 1340

#23 OR #24

#26 | #3 AND #14 1636
#27 | #25 AND #26 152
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Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliografica en SCOPUS

Base de SCOPUS

datos Fecha de busqueda: 5 de junio de 2023 Resultado

( INDEXTERMS ( drainage ) OR TITLE-ABS ( drainage* ) ) AND (
INDEXTERMS ( endoscopy ) OR TITLE-ABS ( endoscop* ) OR
TITLE-ABS ( "Lumen Appos*' ) OR TITLE-ABS ( lams ) OR TITLE-
ABS ( sems ) OR TITLE-ABS ( "Self Expand*' ) OR INDEXTERMS (
stents ) OR TITLE-ABS ( "double pigtail" ) OR TITLE-ABS ( "double
pig tail"' ) OR TITLE-ABS ( "double pig-tail" ) ) AND ( INDEXTERMS (
"Pancreatic Cyst" ) OR TITLE-ABS ( "Pancreatic Cyst*' ) OR TITLE-
ABS ( "Pancreatic Pseudocyst*" ) OR TITLE-ABS ( "Pancreatic
Abscess*" ) OR TITLE-ABS ( "Fluid Collect*" ) OR TITLE-ABS (
"Pancreatic Fluid*" ) OR TITLE-ABS ( walled-off-necrosis ) OR
TITLE-ABS ( "Necrotic Collect*" ) OR TITLE-ABS (won ) OR TITLE-
- ABS (wopn ) ) AND ( ALL ( "Systematic Review" ) OR TITLE-ABS (

Estrategia #1 "Systematic Review" ) OR DOCTYPE ( meta-analysis ) OR TITLE- 655
ABS ( meta-analys* ) OR SRCTITLE ( "Cochrane Database Syst
Rev") OR TITLE-ABS ( metaanalysis ) OR TITLE-ABS ( metanalysis
) OR ( TITLE-ABS ( medline ) AND TITLE-ABS ( cochrane ) ) OR
DOCTYPE ( guideline ) OR DOCTYPE ( "Practice Guideline" ) OR
TITLE ( guideline* ) OR TITLE-ABS ( "Guide Line*" ) OR TITLE-ABS
( consensus ) OR TITLE ( recommendation* ) OR DOCTYPE (
"Randomized Controlled Trial" ) OR TITLE ( random* ) OR TITLE-
ABS ( "Controlled Trial*" ) OR TITLE-ABS ( "Control Trial*" ) OR
INDEXTERMS ( "Technology Assessment, Biomedical" ) OR TITLE-
ABS ( "Technology Assessment" ) OR TITLE-ABS ( "Technology
Appraisal' ) OR TITLE-ABS ( hta ) OR TITLE ( overview ) OR ( TITLE
( review ) AND TITLE ( literature ) ) )

Tabla 4. Estrategia de busqueda bibliografica en LILACS

Base de LILACS
datos Fecha de busqueda: 5 de junio de 2023 Resuitado

((MH Drainage OR Drainage$ OR Drenaje$ OR Drenagem$) AND
(MH Endoscopy OR Endoscop$ OR (Double AND Pig) OR (Lumen
AND Appos$) OR LAMS OR SEMS OR ((Self OR Auto) AND
(Expan$)))) AND (MH Pancreatic Cyst OR ((Pancreatic$) AND (Cyst$
OR Quiste$ OR Cisto$ OR Pseudocyst OR Pseudoquiste$ OR
Pseudocist$ OR Absces$ OR Fluid$ OR Collect$ OR Coleccién$ OR
Colegao)) OR ((Walled OR Amurallad$ OR Murad$) AND (Necrosis))
OR WON OR WOPN) [Words] AND (PT Systematic Review OR Tl
Systematic OR Tl Sistematica OR PT Meta-Analysis OR Tl
Metaanalysis OR Tl Meta-analysis OR Tl Metaanaalis$ OR Meta-
Analis$ OR PT Randomized Controlled Trial OR PT Controlled
Estrategia #1 Clinical Trial OR MH Randomized Controlled Trials OR MH Random 6
Allocation OR MH Double-Blind Method OR MH Single-Blind Method
OR PT Clinical Trial OR MH Clinical Trials OR ((Clinical OR Clinico)
AND (Ensayo OR Ensaio OR Trial)) OR ((Singl$ OR Doubl$ OR
Trebl$ OR Tripl$) AND (Mask$ OR Blind$ OR Ciego OR Cego)) OR
MH Placebos OR Placebo$ OR Random$ OR Aleatori$ OR MH
Research Design OR PT Practice Guideline OR Tl Guideline$ OR Tl
Guide-Line$ OR ((TI Guia) AND (TI Practica OR Tl Pratica)) OR HTA
OR MH Technology Assessment, Biomedical OR ((Technology OR
Tecnologia) AND (Evaluacién OR Avaliacao OR Appraisal OR
Assessment)) OR Tl Overview OR Panoramica OR ((T| Review OR
Revision OR Revisao) AND (Literatur$))) [Words]
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IX. ANEXO

ANEXO N° 1. Condiciones de uso

Los pacientes a ser intervenidos con los dispositivos endoprétesis double pig-tail y stent
metalico de aposicion luminal (LAMS), deben cumplir con los criterios descritos a
continuacién. Estos deben ser acreditados por el médico tratante*, al momento de la
solicitud de autorizacion del uso de alguno de los dispositivos médicos, al jefe de su
servicio o departamento.

Diagnéstico/condicion | Pacientes con necrosis amuralladas (NA) sintomaticas, no
~de salud tributarios a drenaje endoscépico transpapilar.

Grupo etario Pacientes adultos.

Condicién clinica del | Diagndstico de necrosis amurallada sintomatica que no
paciente elegible de presenta comunicacion con el conducto pancreatico principal,

ser tratado con y que se encuentran localizadas de forma adyacente al
endoproétesis double | estdmago o duodeno.
pig-tail o LAMS

La NA debe presentar accesibilidad por via endoscépica segun
criterio del médico ftratante, luego de evaluacion
imageneoldgica.

Presentar la siguiente ¢ Diagnéstico de NA basado en criterio imagenologico
informacion (tomografia computarizada o resonancia magnética**).
debidamente e Historial documentado de pancreatitis aguda, NA
documentada en el sospechoso o confirmado y/o NA sintomatico causante
expediente de de dolor persistente, con necesidad de tratamiento
solicitud de uso de la mediante narcéticos intravenosos u orales al menos
tecnologia tres veces por dia, NA con sospecha de infeccidn***.
Presentar la siguiente | Eficacia:

informacion de e Mortalidad.

seguimiento clinico a
los 3, 6,y 12 meses
posintervencion
(consignar en la
historia clinica)

Presencia de dolor.

Cese de infeccion.
Tamano de la coleccion.
Tiempo de hospitalizacion.
Calidad de vida.

e o o @ @

Eventos adversos:

e Hemorragias, perforaciones, infecciones, salvataje

quirurgico, complicaciones tardias.

e Otros eventos adversos.
*E| médico solicitante de la tecnologia debe pertenecer a la especialidad de gastroenterologia.
*En caso de contraindicacion de tomografia computarizada o resonancia magnética, se puede
utilizar ecoendoscopia como medio evidencia diagndstica.
=*Presencia de burbujas en la coleccion, signos clinicos de infeccion, o cultivo de muestra a
partir de puncion ecoendoscopica.
El anexo de indicaciones de uso fue elaborado por el equipo técnico del IETSI y el meédico
especialista Dr. Alfonso Chacaltana Mendoza.
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