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I. ANTECEDENTES 

La Unidad Funcional de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de INEN se creó el 15 de 

enero del 2020 mediante R.J. 020-2020-J/INEN, y dentro de sus funciones está el 

“evaluar aquellas tecnologías sanitarias requeridas por órganos usuarios, que sean 

nuevas para la entidad y/o no cuenten con cobertura financiera para la/s IAFAS”. Por su 

parte, se habla de tecnologías sanitarias a “cualquier intervención que pueda ser 

utilizada en la promoción de la salud, prevención, diagnóstico o tratamiento de una 

enfermedad, rehabilitación o cuidados prolongados. Se incluyen los medicamentos, los 

dispositivos, los procedimientos médicos y quirúrgicos, así como los sistemas 

organizativos dentro de los cuales se proporciona dicha atención sanitaria” 1. 

 

En ese sentido, mediante informe N° 000058-2024-EF-RXINTER/INEN, el coordinador 

del Equipo Funcional de Radiología Intervencionista del INEN envía la solicitud de 

evaluación del procedimiento de quimioembolización transarterial para pacientes con 

hepatocarcinoma. 

 

II. INTRODUCCIÓN 

El hepatocarcinoma es la sexta neoplasia con mayor incidencia (865,269 casos nuevos 

diagnosticados - 4.3% del total) y la tercera con mayor mortalidad a nivel mundial 

(757,948 pacientes fallecidos - 7.8% del total), según GLOBOCAN 2022 2. Suele 

diagnosticarse con mayor frecuencia en varones (2-3 casos por cada mujer 

diagnosticada) que residen en países en vías de desarrollo, durante la sexta y séptima 

década de vida 3. Alrededor del 90% de pacientes con hepatocarcinoma derivan de un 

cuadro establecido de cirrosis hepática (8.73 veces más riesgo), causado 

principalmente por el virus de la hepatitis B, virus de la hepatitis C, esteatohepatitis no 

alcohólica y alcoholismo 3. El sistema de puntuación de Child-Turcotte-Pugh permite 

evaluar la severidad de la cirrosis en tres categorías (A-C), cuyas sobrevidas alcanzadas 

al año son de 95%, 80% y 45% para aquellos con Child-Pugh A, B y C, respectivamente, 

las cuales reducen marcadamente en pacientes con Child-Pugh B y C a los 2 años de 

seguimiento, alcanzando valores del 79% y 38%, respectivamente. El tratamiento de los 

pacientes con hepatocarcinoma y cirrosis hepática significa un reto médico. Es una 

población propensa a infecciones y complicaciones secundarias de la insuficiencia 

hepática crónica de fondo 4-5. 

 

En este documento se responderá a la solicitud respecto a quimioembolización 

transarterial. 

 

III. ACERCA DE LA TECNOLOGÍA SANITARIA 

Las técnicas basadas en la oclusión vascular para tratar hepatocarcinoma incluyen la 

embolización arterial (TAE, por sus siglas en inglés) y la quimioembolización (TACE, por 

sus siglas en inglés). La TACE consiste en ocluir selectivamente las arterias tumorales 

aferentes asociando fármacos. Están especialmente indicadas en pacientes con 

hepatocarcinoma multinodular y único, no candidatos a cirugía ni ablación, y como 

terapia puente a la cirugía o el trasplante. Los mejores candidatos son pacientes con 
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función hepática preservada (Child-Pugh A o B), sin síntomas y sin evidencia de invasión 

vascular ni enfermedad a distancia 6-7. 

 

Para realizar la quimioembolización, el área usuaria solicita el siguiente equipo: (i) Set 

de material introductor de catéter radial con cubierta hidrofílica 5 FR x 10 cm (Código 

SIGAMEF 495701440351), (ii) set de material introductor de catéter femoral 5 FR x 10 

cm (Código SIGAMEF 49570144025), (iii) set de material introductor de catéter femoral 

6 FR x 10 cm (Código SIGAMEF 495701440206), (iv) introductor vascular 6 FR x 65 cm 

(Código SIGAMEF 495701880053), (v) catéter para angiografía cerebral Simmons 5 FR 

x 100 cm (Código SIGAMEF 495701580011), (vi) partículas para embolización 300-500 

um (Código SIGAMEF 495700742983), (vii) partículas para embolización 300 ug 

(Código SIGAMEF 495700742853), (viii) guía hidrofílica curva flexible 0.035 in x 1.8 m 

(Código SIGAMEF 495700743011), (ix) guía hidrofílica curva flexible 0.035 in x 2.6 m 

(Código SIGAMEF 495700742077) y (x) dispositivo de compresión radial no oclusiva 24 

cm (Código SIGAMEF 495700742972). El escenario planteado, donde se busca aplicar 

la quimioembolización son aquellos pacientes oncológicos con hepatocarcinoma que 

requieran procedimientos mínimamente invasivos vasculares para 

embolización/quimioembolización hepática. Se proyecta que aproximadamente 36 

pacientes nuevos serán sometidos a quimioembolización anualmente en el Instituto 

Nacional de Enfermedades Neoplásicas. 

 

IV. METODOLOGÍA 

a) Estrategia de búsqueda 

Primero se realizó una revisión de los documentos que fueron enviados a la unidad 

y se conversó con el Equipo Funcional de Radiología Intervencionista (Unidad 

solicitante) del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas (INEN). 

 

Se elaboró la siguiente pregunta PICO: 

 

Pregunta Estrategia 

POBLACIÓN: 
Pacientes con diagnóstico de 
hepatocarcinoma 

("carcinoma, hepatocellular"[MeSH Terms] OR 
("carcinoma"[All Fields] AND "hepatocellular"[All Fields]) OR 
"hepatocellular carcinoma"[All Fields] OR ("hepatocellular"[All 
Fields] AND "carcinoma"[All Fields])) 

INTERVENCIÓN: 
Quimio embolización + tratamiento 
sistémico 

("transarterial"[All Fields] OR "transarterially"[All Fields]) AND 
("chemoembolic"[All Fields] OR "chemoembolisation"[All 
Fields] OR "chemoembolisations"[All Fields] OR 
"chemoembolism"[All Fields] OR "chemoembolization"[All 
Fields] OR "chemoembolizations"[All Fields] OR 
"chemoembolized"[All Fields]) 

COMPARADOR: 
Tratamiento sistémico 

("systemic"[All Fields] OR "systemically"[All Fields] OR 
"systemics"[All Fields]) AND ("therapeutics"[MeSH Terms] 
OR "therapeutics"[All Fields] OR "therapies"[All Fields] OR 
"therapy"[MeSH Subheading] OR "therapy"[All Fields] OR 
"therapy s"[All Fields] OR "therapys"[All Fields]) 
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DESENLACES: 
- Sobrevida global (SG) 
- Sobrevida libre de progresión 

(SLP) 
- Tasa de respuesta objetiva (TRO) 
- Toxicidad 

ALL TERMS 

 

La segunda parte estuvo enfocada en un análisis de la revisión de la literatura para 

respaldar la decisión basada en evidencia científica. Se priorizaron estudios por 

ensayos clínicos aleatorizados (ECA) o revisiones sistemáticas (RS), en caso de 

haber nuevos estudios observacionales que no fueron incluidos en RS se evaluaron 

su inclusión. 

 

Fecha de búsqueda: Mayo del 2024 

 

Base de 
datos 

Estrategia/término de búsqueda 
Resultados 

Pubmed 

("transarterial"[All Fields] OR "transarterially"[All Fields]) AND 
("chemoembolic"[All Fields] OR "chemoembolisation"[All Fields] 
OR "chemoembolisations"[All Fields] OR "chemoembolism"[All 
Fields] OR "chemoembolization"[All Fields] OR 
"chemoembolizations"[All Fields] OR "chemoembolized"[All 
Fields]) AND ("carcinoma, hepatocellular"[MeSH Terms] OR 
("carcinoma"[All Fields] AND "hepatocellular"[All Fields]) OR 
"hepatocellular carcinoma"[All Fields] OR ("hepatocellular"[All 
Fields] AND "carcinoma"[All Fields])) AND ("systemic"[All Fields] 
OR "systemically"[All Fields] OR "systemics"[All Fields]) AND 
("therapeutics"[MeSH Terms] OR "therapeutics"[All Fields] OR 
"therapies"[All Fields] OR "therapy"[MeSH Subheading] OR 
"therapy"[All Fields] OR "therapy s"[All Fields] OR "therapys"[All 
Fields]) 

Total: 599 
Seleccionados: 02 

BRISA* Quimioembolización transarterial Total: 0 

* BRISA: Base Regional de Informes de Evaluación de Tecnologías en Salud de las Américas 

 

Al no encontrarse resultados de la intervención en BRISA, se realizó una búsqueda 

rápida específica en las guías internacionales de la National Comprehensive Cancer 

Network (NCCN) 8 y de la European Society of Medical Oncology (ESMO) 9, con los 

siguientes resultados: 

 

• Según la guía NCCN, se recomienda la quimioembolización en los siguientes 

escenarios: 

Pacientes con diagnóstico de hepatocarcinoma potencialmente resecable o con 

indicación de trasplante, y resecable por condición clínica o comorbilidades 

(categoría II-A).  

Pacientes con diagnóstico de hepatocarcinoma irresecable, con enfermedad 

oncológica confinada a hígado, e inelegible para trasplante (categoría II-A). 
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• Según la guía ESMO, se recomienda quimioembolización en los siguientes 

escenarios: 

Pacientes con diagnóstico de hepatocarcinoma de nódulo único o hasta 3 nódulos, 

con un tamaño menor de 3 cm, con buena función hepática y ECOG 0 (categoría 

I-A). 

Pacientes con diagnóstico de hepatocarcinoma multinodular, con buena función 

hepática y ECOG 0 (categoría I-A). 

 

b) Selección de estudios 

A continuación, se muestra el flujo de selección de los estudios encontrados en 

Pubmed (Figura 1), siguiendo la declaración PRISMA 10.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1. Diagrama PRISMA del flujo de selección de estudios incluidos 
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V. ANÁLISIS DE LA EVIDENCIA 

A continuación, resumiremos los principales estudios científicos que responden a la 

pregunta de interés: 

 

Li 11 publicó una revisión sistemática/meta-análisis con el objetivo de evaluar la eficacia 

y seguridad del uso de lenvatinib más TACE en el tratamiento de hepatocarcinoma. 

 

• La revisión sistemática incluyó las siguientes bases de datos: PubMed, EMBASE, 

Cochrane Library, ClinicalTrials.gov, China National Knowledge Infrastructure y 

Wanfang. La búsqueda se realizó hasta el 26 de febrero del año 2023 e incluyó los 

estudios clínicos que evaluaron TACE más lenvatinib (grupo experimental) en 

comparación con TACE o lenvatinib (grupo control). Se recopiló 18 estudios (Tabla 1), 

con un total de 1855 pacientes con hepatocarcinoma avanzado, de los cuales 902 

recibieron TACE más lenvatinib, mientras que 953 pacientes recibieron TACE o 

lenvatinib sólo. 

 

Tabla 1. Características basales de los estudios incluidos 

 

Fuente: Li D, et al 11 
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• Los resultados del meta-análisis demostraron que TACE más lenvatinib podrían 

incrementar la TRO (OR=3.43; IC 95%: 2.08-5.65; OR=3.55; IC 95%: 2.53-4.97), la 

tasa de control de enfermedad (OR=3.27; IC 95%: 2.44-4.38; OR=3.45; IC 95%: 2.28-

5.24), la tasa de SLP a los 12 meses (OR=3.43; IC 95%: 2.08-5.65; OR=2.78; IC 95%: 

1.90-4.05), la tasa de SLP a los 18 meses (OR=2.97; IC 95%: 1.77-5.00; OR=2.62; IC 

95%: 1.54-4.47), y la tasa de SG a los 12 meses (OR=2.34; IC 95%: 1.53-3.58; 

OR=3.64; IC 95%: 2.65-5.01) y la tasa de SG a los 18 meses (OR=2.27; IC 95%: 1.48-

3.48; OR=3.23; IC 95%: 2.33-4.48) en comparación con sólo TACE o lenvatinib. El 

grupo experimental presentó una disminución significativa de los niveles de alfa feto 

proteína (Diferencia media estándar [DME]=1.27; IC 95%: 0.87-1.67). Con respecto a 

los eventos adversos, la incidencia de hipertransaminasemia e hipertensión grado ≥ 3 

en el grupo experimental fue mayor que en el grupo control (p < 0.05). No hubo 

diferencia estadísticamente significativa en cuanto a la incidencia de otros eventos 

adversos grado ≥ 3 (hiperbilirrubinemia, fatiga, diarrea, dolor abdominal, síndrome 

mano-pie, leucopenia o trombocitopenia, hiporexia, albuminuria, fiebre, náuseas y 

vómitos, disminución de peso, rash y constipación (p > 0.05). Los autores concluyen 

que TACE más lenvatinib alcanzó mayor eficacia que sólo TACE o lenvatinib, en 

pacientes con hepatocarcinoma avanzado, y la relación riesgo-beneficio necesita ser 

balanceada cuidadosamente en la aplicación clínica. 

 

• Se realizó un análisis de sensibilidad para el meta-análisis, y se calculó el tamaño del 

efecto luego de eliminar cada estudio, uno por uno, sin reportarse alguna modificación 

en TRO, diferencia media estándar ni el intervalo al 95%, indicando que los resultados 

analizados eran estables. Los resultados correspondientes a TRO y TCE reportados 

en el “funnel plot” fueron simétricas, sugerentes de ausencia de sesgo de publicación. 

 

• Con respecto al análisis de los resultados, al aplicar los criterios del AMSTAR II, 

encontramos que no hubo una completa evaluación de los posibles sesgos de cada 

uno de los estudios incluidos en la revisión sistemática ni hubo reporte si el estudio fue 

financiado o no. Por lo expuesto, determinamos que el estudio de Li et al tiene fallas 

menores, por lo que otorgamos nivel de confianza ALTO a los resultados obtenidos 

(Tabla 2). 

 

Tabla 2. Análisis del estudio de Li et al, según los criterios de AMSTAR II 

 

Items evaluados Análisis 

1. Pregunta de investigación Claramente formulada 
2. Establecimiento de la metodología 

antes de realizar la revisión 
La metodología se elaboró antes de ejecutar la 
revisión 

3. Diseño de investigación que se 
incluirá en la revisión 

Se explica el tipo de investigación que se 
desarrolla 

4. Estrategia de búsqueda Adecuada y completa, incluyendo varias bases 
de datos electrónicas 

5. Selección de estudios No se especifica si el análisis de datos se 
realizó en duplicado 
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6. Recopilación y extracción de datos No se explica si extracción de datos se realizó 
en duplicado 

7. Listado de estudios excluidos y 
razón de exclusión 

No hay una lista de estudios excluidos y por qué 
de la exclusión 

8. Características de los estudios 
incluidos 

Cuenta con tabla detallando las características 
de los estudios incluidos 

9. Detección y evaluación del riesgo 
de sesgo 

No evaluó adecuadamente el riesgo de sesgo 
en los estudios incluidos 

10. Fuentes de financiamiento de los 
estudios incluidos 

No se informó sobre las fuentes de 
financiamiento de los estudios incluidos 

11. Meta-análisis adecuado Se realizó un meta-análisis 
12. Consideración del riesgo de sesgo 

en el meta-análisis 
Se realizó un meta-análisis con las 
consideraciones pertinentes al riesgo de sesgo 

13. Consideración del riesgo de sesgo 
para interpretar y discutir los 
resultados 

Se realizó un estudio de sensibilidad para 
confirmar el nivel de confianza en los resultados 
obtenidos en el meta-análisis 

14. Consideración de la 
heterogeneidad 

No se reportaron fuentes individuales de 
heterogeneidad  

15. Sesgo de publicación Se consideró sesgo de publicación al momento 
de presentar los resultados 

16. Conflictos de interés No hay declaración de conflictos de interés 

 

Xie 12 publicó un meta-análisis con el objetivo de investigar los resultados clínicos de la 

quimioembolización transarterial más sorafenib en comparación con la monoterapia con 

sorafenib para pacientes con diagnóstico de hepatocarcinoma intermedio-avanzado 

 

• Se realizó una búsqueda sistemática de acuerdo con los elementos de informe 

preferidos para revisiones sistemáticas y pautas de meta-análisis en la base de datos 

PubMed, desde el inicio hasta el 31 de diciembre de 2020 para estudios publicados 

que compararan los resultados de supervivencia y la respuesta tumoral entre TACE + 

sorafenib y sorafenib, solo para hepatocarcinoma intermedio-avanzado. Se 

identificaron cinco estudios de cohorte elegibles y un ensayo controlado aleatorizado, 

incluyendo en conjunto un total de 3015 pacientes. Encontramos que el grupo de 

pacientes sometidos a TACE + sorafenib tuvo una SG significativamente mejor 

(HR=0.77; IC 95%: 0.66-0.88, P < 0.001) que los tratados con sorafenib. La mediana 

de SG varió de 7.0 a 22.0 meses con TACE + sorafenib y de 5.9 a 18 meses con 

sorafenib. La combinación de TACE + sorafenib tuvo un tiempo significativamente 

mejor hasta la progresión (HR=0.74; IC 95%: 0.65-0.82, p < 0.001) que los tratados 

con sorafenib. La mediana del tiempo hasta la progresión varió de 2.5 a 5.3 meses con 

TACE + sorafenib y de 2.1 a 2.8 meses con sorafenib. Los resultados mostraron que 

el grupo TACE + sorafenib tuvo una mayor tasa de control de la enfermedad (logaritmo 

de probabilidades, 0.52; IC 95% 0.25-0.80, p=0.0002) y TRO (logaritmo de 

probabilidades, 0.85; IC 95%: 0.37-1.33, p=0.0006) que el grupo sorafenib. Con 

respecto a la toxicidad, el síndrome mano-pie, la diarrea, la fatiga, los vómitos y la 

elevación de la alanina aminotransferasa (ALT) fueron eventos adversos comunes. 

Los eventos adversos fueron similares entre los dos grupos, excluyendo la elevación 

de ALT. El estudio realizó un análisis de calidad a los ensayos clínicos incluidos, según 

la escala Newcastle-Ottawa. Los autores del estudio concluyen que TACE se asocia a 
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mayor riesgo de hipertransaminasemia, la combinación de TACE + sorafenib obtiene 

mayor beneficio en SG en comparación con monoterapia con sorafenib en pacientes 

con hepatocarcinoma estadio intermedio-avanzado. 

 

• Con respecto al análisis de los resultados, al aplicar los criterios del AMSTAR II9, se 

determina que la revisión sistemática y el meta-análisis cuentan con análisis de calidad 

necesarios para otorgar validez a los resultados finales del meta-análisis. El estudio 

de Xie et al cuenta con críticas menores, como la falta de una tabla que explique con 

mayor detalle la exclusión de estudios clínicos. Por lo expuesto, determinamos que los 

resultados del estudio de Xie et al tiene cuenta con un nivel de confianza ALTO (Tabla 

3). 

 

Tabla 3. Análisis del estudio de Xie et al, según los criterios de AMSTAR II 

 

Items evaluados Análisis 

1. Pregunta de investigación Claramente formulada 
2. Establecimiento de la metodología 

antes de realizar la revisión 
La metodología se elaboró antes de ejecutar la 
revisión 

3. Diseño de investigación que se 
incluirá en la revisión 

Se explica el tipo de investigación que se 
desarrolla 

4. Estrategia de búsqueda Adecuada y completa, incluyendo varias bases 
de datos electrónicas 

5. Selección de estudios Se especifica si el análisis de datos se realizó 
en duplicado 

6. Recopilación y extracción de datos Se explicó que se realizó una extracción de 
datos se realizó en duplicado 

7. Listado de estudios excluidos y 
razón de exclusión 

No hay una lista de estudios excluidos y por qué 
de la exclusión 

8. Características de los estudios 
incluidos 

Cuenta con tabla detallando las características 
de los estudios incluidos 

9. Detección y evaluación del riesgo 
de sesgo 

Se evaluó adecuadamente el riesgo de sesgo 
en los estudios incluidos según la escala 
Newcastle-Ottawa 

10. Fuentes de financiamiento de los 
estudios incluidos 

No se informó sobre las fuentes de 
financiamiento de los estudios incluidos 

11. Meta-análisis adecuado Se realizó un meta-análisis 
12. Consideración del riesgo de sesgo 

en el meta-análisis 
Se realizó un meta-análisis con las 
consideraciones pertinentes al riesgo de sesgo 

13. Consideración del riesgo de sesgo 
para interpretar y discutir los 
resultados 

Se realizó una evaluación de riesgo de sesgos 
de acuerdo a Cochrane 

14. Consideración de la 
heterogeneidad 

Se reportaron fuentes individuales de 
heterogeneidad  

15. Sesgo de publicación Se consideró sesgo de publicación al momento 
de presentar los resultados 

16. Conflictos de interés No hay declaración de conflictos de interés 
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VI. COSTO-EFECTIVIDAD 

No se identificaron estudios de costo-efectividad que evalúen específicamente la 

intervención y el comparador. 

 

El área usuaria brindo los costos que traería la aplicación de los insumos necesarios 

para la quimioembolización transarterial, los cuales se presentan a continuación. 

 

N° Descripción 
Precio en 
soles (S/.) 

1 
Set de material introductor de catéter radial con cubierta hidrofílica 5 
FR x 10 cm 

450.00 

2 Ser de material introductor de catéter femoral 5 FR x 10 cm 250.00 

3 Set de material introductor de catéter femoral 6 FR x 10 cm 250.00 

4 Introductor vascular 6 FR x 65 cm 500.00 

5 Catéter para angiografía cerebral Simmons 5 FR x 100 cm 250.00 

6 Partículas para embolización 300 - 500 µm 700.00 

7 Partículas para embolización 300 µm 1500.00 

8 Guía hidrofílica curva flexible 0.035 in x 1.8 m 350.00 

9 Guía hidrofílica curva flexible 0.035 in x 2.6 m 400.00 

10 Dispositivo de compresión radial no oclusiva 24 cm 100.00 

 

Según la información brindada por el área usuaria, la aplicación de la tecnología tendría 

un costo aproximado de S/. 4,750. De la misma forma, el área usuaria estima que 

aproximadamente 36 pacientes serán sometidos a la quimio embolización transarterial 

anualmente. El estimado aproximado de la aplicación de la tecnología es de S/. 171,000 

anualmente. 

 

Es señalado que el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas cuenta con el 

personal necesario y adecuadamente capacitado para la aplicación correcta de esta 

tecnología. 

 

VII. ASPECTOS ORGANIZATIVOS 

a) ¿Existe algún requerimiento o accesorio asociado a la tecnología? 

Además del personal capacitado, se requiere de equipos de fluoroscopía arco en C 

rodable, equipos de ecografía, catéteres vasculares, guías, microcatéteres y 

microguías. Según lo informado por el equipo funcional, ya se cuenta con estos 

recursos. 

 

b) ¿Cuáles son las consecuencias organizacionales para el Equipo Funcional de 

Radiología Intervencionista? 

La inclusión de esta nueva tecnología permitiría: 

• Incrementar la sobrevida 

• Incrementar el tiempo libre de progresión a 6 meses. 

• Disminución del volumen tumoral 
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VIII. CONCLUSIONES 

1. El carcinoma hepatocelular es la neoplasia maligna con la sexta mayor incidencia y 

la tercera mayor mortalidad. 

2. La quimio embolización (TACE) consiste en ocluir selectivamente las arterias 

tumorales aferentes asociando fármacos oncológicos. 

3. Se realizó una búsqueda sistemática a través de MEDLINE, identificándose 599 

publicaciones, de las cuales nos quedamos finalmente con tres revisiones 

sistemáticas/meta-análisis. 

4. Dos revisiones sistemáticas/meta-análisis (Li et al y Xie et al) concluyen que TACE 

asociado a tratamiento con ITK mejora significativamente la tasa de respuesta 

objetiva, tasa de control de enfermedad, supervivencia libre de progresión y 

supervivencia global en comparación con sólo TACE o ITK. De la misma forma, los 

dos de estos estudios reportan mayor toxicidad con la aplicación de TACE. 

5. El análisis de los resultados de las publicaciones, según la herramienta AMSTARM 

II, los resultados de los estudios de Li et al y Xie et al tienen una calidad de evidencia 

ALTA   

6. Las guías NCCN y ESMO sugieren el uso de quimioembolización en pacientes con 

diagnóstico de hepatocarcinoma temprano e irresecable. 

7. No se identificaron estudios de costo-efectividad que comparen la intervención con 

el comparador planteado. 
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