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I ANTECEDENTES

La Directora General de la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
solicita a través del PROVEIDO N° 001533-2024-DISAD/INEN, la evaluacion de tecnologia
sanitaria de procedimientos no vasculares: drenajes de dificil acceso: set de acceso no
vascular x 3 piezas - aguja 22 g x 15 cm.

Il. INDICACION DE LA INTERVENCION (TECNOLOGIA SANITARIA) A
UTILIZAR

El Drenaje Percutdneo de Abscesos y Colecciones Liquidas guiado por Imagenes esta
indicada en cualquier coleccidn liguida de etiologia conocida o desconocida. Incluyen:
abscesos, quistes, hematomas, biliomas, urinomas, seromas, etc*2. El objetivo puede ser
doble:

-Diagndstico: obtener liquido suficiente para su andlisis, con el fin de determinar su
naturaleza o el tipo de gérmenes contenidos en ella (en caso sea infecciosa)?.

-Terapéutica: resolver la coleccion y evitar que vuelva a reproducirse demorando su
resolucion?.

2.1. Indicaciones Absolutas. Existe una variabilidad de los diferentes abscesos, hematomas
y colecciones en diferentes regiones anatomicas y en las diversas presentaciones. Las
indicaciones para el drenaje percutaneo en términos generales son:

e Sospecha de que el fluido esté afectado. cuando hay cuadro clinico con fiebre,
leucocitosis, malestar, hiporexia y otros sintomas sistémicos que apunten a
infeccién, teniendo en cuenta que estos signos y sintomas pueden estar ausentes
en pacientes inmunodeprimidos®; o la presencia de una comunicacién anormal
fistulosa®.

e Necesidad de caracterizacion del fluido contenido en la coleccion.

e Sospecha de que la coleccién esta produciendo sintomas suficientes para justificar
el drenaje.

e Necesidad de un procedimiento previo a una intervencion posterior (por ejemplo,
paracentesis antes de la intervencidn hepéatica).

e Colecciones grandes > 5 cm o que crecen rapidamente que se obstruyen o infectan,
colecciones infectadas que son facilmente accesibles para drenaje percutaneo*.

e Colecciones y abscesos licuados (valor de atenuacién predominantemente liquido)
con inminencia de rotura, con volumen mayor de 6 cc y que no responden al
tratamiento con antimicrobianos durante 15 dias®.
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e Se indica el drenaje percutaneo curativo o parcial en enfermedad compleja como:
abscesos multiples o multiloculado, absceso causado por enfermedad de Crohn,
abscesos pancredticos, un drenaje que atraviese un asa intestinal o pleura,
hematoma infectado y tumor abscedado®.

2.2. Indicaciones Relativas.

e Cuando hay cuadro clinico con fiebre, leucocitosis, malestar, hiporexia y otros
sintomas sistémicos que apunten a infeccién, que mejoran con antibiéticoterapia de
15 dias en pacientes inmunocompetentes, o independientemente del cuadro clinico
en inmunodeprimidos.
e Sila coleccion esta produciendo sintomas que no justifiquen el drenaje.
e Colecciones grandes <5 cm, que no crecen rapidamente ni se obstruyen o infectan,
colecciones infectadas que no son facilmente accesibles para drenaje percutaneo.
e Colecciones y abscesos muy densos (valor de atenuacion predominantemente
sélido), con volumen menor de 6 cc y que no responden al tratamiento con
antimicrobianos durante 15 dias®.
El procedimiento se lleva a cabo con el paciente en decubito supino sobre la mesa en la
sala de angiografia (en caso se opte por la guia ecogréfica o la guia ecografica mas
fluoroscoépica) o en sala de tomografia (en caso se opte por la guia tomogréfica o la guia
ecografica mas tomogréfica), bajo asistencia anestesioldgica.

M. ACERCA DE LA TECNOLOGIA SANITARIA
PROCEDIMIENTOS NO VASCULARES: DRENAJES DE DIFiCIL ACCESO: SET DE
ACCESO NO VASCULAR X 3 PIEZAS - AGUJA22 G X 15cm
Codigo SIGAMEF: 495701440207
3.1 MATERIAL

e 1 Introductor Neff con cubrimiento hidrofilico y banda radiopaca, con Vaina
Introductora con Dispositivo Check-flo, Punta Radiopaca, Banda Marcadora de
platino, Dilatador de Polietileno y Politetrafluoroetileno, llave de paso.

e 1 Guia de Nitinol, con Punta de la guia tipo coil de Platino y Soldadura de plata.

e 1 Aguja Chiba con Estilete y Canula de acero médico Acero inoxidable grado médico
304, con Estilete/Conector de Canula de Policarbonato.

3.2. CARACTERISTICAS- DIMENSIONES

Set (tipo Neft) debe incluir:
e Introductor Neft tamafio 4Fr Longitud 20cm
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e Microguia de 0.018” Longitud 60cm
¢ Aguja Chiba de 22G Longitud 15¢cm

3.3 EMPAQUE

Individual, estéril, pelable, que garantice la integridad del producto, resistente a la
manipulacién y almacenaje, facil de abrir manualmente (peel open), exento de defectos,
particulas extrafias, rebabas y/o aristas cortantes, rotulado segun bases.

Experiencia de uso en el PERU (10 afos): ESSALUD, AUNA, Clinica Ricardo Palma y en
el extranjero (15 afios): Colombia, Brasil, EEUU, Europa.

Iv. METODOLOGIA

4.1 Estrategia de busqueda. Se realizé una revision de los documentos y una reunién con
el objetivo de evaluar la pregunta PICO, con el Equipo Funcional de Radiologia
Intervencionista (Departamento de Radiodiagnostico) del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN).

Se realiz6 una segunda reunién con el Equipo Funcional de Radiologia Intervencionista
para afinar la pregunta PICO segun procedimientos que precisan la intervencion en el INEN,
a saber:

e Procedimientos: Drenaje biliar percutaneo transhepatico con monitoreo con
contraste, supervision e interpretacion radiolégica.
Nombre INEN: Drenaje Biliar percutaneo.

e Procedimientos: Colocacién percutdnea de catéter de drenaje por drenaje biliar
combinado interno y externo, o de stent de drenaje para drenaje biliar interno en
usuario de salud con obstruccién mecanica inoperable, supervisién e interpretacion
radioldgica.

Nombre INEN: Colocacion de drenaje biliar interno y externo.

e Procedimientos: Drenaje y colocacion de fluido mediante catéter con orientacién de
imagenes (p ej. Abscesos, hematoma, seroma, linfocele, quiste); peritoneal o
retroperitoneal, percutaneo.

Nombre INEN: Drenaje de coleccion.

e Procedimientos: Nefrostomia o nefrotomia con drenaje
Nombre INEN: Nefrostomia.

e Procedimientos: Colangiografia, percutanea, transhepatica. Supervision e
interpretacion radioldgica.

Nombre INEN: Colangiografia percutanea

e Procedimientos: Colangiografia y pancreografia; a través de catéter existente.

Supervision e interpretacion radiologica.
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e Nombre INEN: Colangiografia percutédnea trans catéter

Se elabord la siguiente pregunta PICO:

Pregunta
Poblacion:
Pacientes
oncolégicos que
requieran
drenajes biliares
percutaneo y
hepatico o de

coleccion y que
tengan un acceso
dificil para
drenaje.

Intervencién:

set de acceso no
vascular x 3

Estrategia

(“Oncologic’[tiab] OR “Cancer’[tiab] OR “Neoplasms’[MeSH]) AND
("Drainage"[MeSH Terms] OR  "Drainage"[tiab Terms] OR
"Drainages"[MeSH Terms] OR "Drainages"[tiab Terms] OR
"Suction"[MeSH Terms] OR "Suction"[tiab Terms] OR "Suctions"[MeSH
Terms] OR "Suctions"[tiab Terms] OR "Mechanical Aspiration"[MeSH
Terms] OR "Mechanical Aspiration"[tiab Terms] OR "Mechanical
Aspirations"[MeSH Terms] OR "Mechanical Aspirations"[tiab Terms] OR
"Suction Drainage"[MeSH Terms] OR "Suction Drainage"[tiab Terms] OR
"Suction Drainages"[MeSH Terms] OR "Suction Drainages"[tiab Terms]
OR "Bile"[MeSH Terms] OR "Bile"[tiab Terms] OR "Sludge, Biliary"[MeSH
Terms] OR "Sludge, Biliary"[tiab Terms] OR "Biliary Sludge"[MeSH
Terms] OR "Biliary Sludge"[tiab Terms] OR "Excretion, Biliary"[MeSH
Terms] OR "Excretion, Biliary"[tiab Terms] OR "Excretion, Hepatic"[MeSH
Terms] OR "Excretion, Hepatic"[tiab Terms] OR "Hepatobiliary
Elimination"[MeSH Terms] OR "Hepatobiliary Elimination"[tiab Terms] OR
"Cholestasis"[MeSH Terms] OR "Cholestasis"[tiab Terms] OR "Bile Duct
Obstruction"[MeSH Terms] OR "Bile Duct Obstruction”[tiab Terms] OR
"Bile Duct Obstructions"[MeSH Terms] OR "Bile Duct Obstructions"[tiab
Terms] OR "Biliary Stases"[MeSH Terms] OR "Biliary Stases"[tiab Terms]
OR "Biliary Stasis"[MeSH Terms] OR "Biliary Stasis"[tiab Terms] OR
"Cholestases"[MeSH Terms] OR "Cholestases"[tiab Terms] OR "Duct
Obstruction, Bile"[MeSH Terms] OR "Duct Obstruction, Bile"[tiab Terms]
OR "Duct Obstructions, Bile"[MeSH Terms] OR "Duct Obstructions,
Bile"[tiab Terms] OR "Obstruction, Bile Duct'[MeSH Terms] OR
"Obstruction, Bile Duct"[tiab Terms] OR "Stases, Biliary"[MeSH Terms]
OR "Stases, Biliary"[tiab Terms] OR " Stasis, Biliary"[MeSH Terms] OR "
Stasis, Biliary"[tiab Terms] OR "Collection"[MeSH Terms] OR
"Collection"[tiab Terms])

(("set"[All Fields] AND "non-vascular[All Fields]) OR ("kit"[All Fields] AND
"non-vascular'[All Fields]) OR ("neft"[All Fields] AND "type"[All Fields]
AND "set[All Fields]) OR (("0.018"[All Fields] AND ("Microguide"[Al
Fields] AND ("length"[All Fields] OR "lengths"[All Fields]) AND "60cm"[All
Fields] OR ("Chiba"[All Fields] AND ("needle s"[All Fields] OR
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piezas - aguja 22 "needled"[All Fields] OR "needles"[MeSH Terms] OR "needles"[All Fields]
gx15cm OR "needle"[All Fields] OR "needlings"[All Fields] OR "percutaneous

) ) collagen induction"[MeSH Terms] OR ("percutaneous"[All Fields] AND
Set (tipo Neft):  wyo)jagen”[All Fields] AND "induction”[All Fields]) OR "percutaneous
Introductor Neft collagen induction"[All Fields] OR "needling"[All Fields]))

tamano 4Fr
Longitud 20cm

Microguia de
0.018” Longitud
60cm

Aguja Chiba de
22G Longitud
15¢cm

Comparador: ALL TERMS

Outcome: ALL TERMS
sangrado,
cantidad de
material celular,
grado de
degeneracion
celular, grado de
trauma celular y
retencion de la
arquitectura
apropiada.

caida de
hemoglobina.

complicaciones
graves de
Clavien-Dindo llla
con urinoma

colangitis, sepsis,
septicemia

fuga de bilis
intraperitoneal
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La segunda parte estuvo enfocada en un analisis de la revision de la literatura para
respaldar la decisién basada en evidencia cientifica. Se priorizaron estudios por ensayos
clinicos aleatorizados (ECA) o revisiones sistematicas (RS), en caso de haber nuevos
estudios observacionales que no fueron incluidos en RS se evaluaron su inclusion.

Fecha de busqueda: 13 de mayo del 2024

Bases de | Estrategia/Término de busqueda Resultado
datos respuesta
PubMed (“Oncologic’[tiab] OR “Cancer’[tiab] OR | Total: 16

“Neoplasms”[MeSH]) AND ("Drainage"[MeSH Terms] OR
"Drainage"[tiab Terms] OR "Drainages"[MeSH Terms] OR | Seleccionados:
"Drainages"[tiab Terms] OR "Suction"[MeSH Terms] OR | 3

"Suction"[tiab Terms] OR "Suctions"[MeSH Terms] OR
"Suctions"[tiab Terms] OR "Mechanical Aspiration"[MeSH
Terms] OR "Mechanical Aspiration"[tiab Terms] OR
"Mechanical Aspirations"[MeSH Terms] OR "Mechanical
Aspirations"[tiab Terms] OR "Suction Drainage"[MeSH
Terms] OR "Suction Drainage"[tiab Terms] OR "Suction
Drainages"[MeSH Terms] OR "Suction Drainages"[tiab
Terms] OR "Bile"[MeSH Terms] OR "Bile"[tiab Terms] OR
"Sludge, Biliary"[MeSH Terms] OR "Sludge, Biliary"[tiab
Terms] OR "Biliary Sludge"[MeSH Terms] OR "Biliary
Sludge"[tiab Terms] OR "Excretion, Biliary"[MeSH Terms]
OR "Excretion, Biliary"[tiab Terms] OR "Excretion,
Hepatic"'[MeSH Terms] OR "Excretion, Hepatic"[tiab
Terms] OR "Hepatobiliary Elimination"[MeSH Terms] OR
"Hepatobiliary Elimination"[tiab Terms] OR
"Cholestasis"[MeSH Terms] OR "Cholestasis"[tiab Terms]
OR "Bile Duct Obstruction"[MeSH Terms] OR "Bile Duct
Obstruction"[tiab Terms] OR "Bile Duct
Obstructions"[MeSH Terms] OR "Bile Duct
Obstructions"[tiab Terms] OR "Biliary Stases"[MeSH
Terms] OR "Biliary Stases"[tiab Terms] OR "Biliary
Stasis"[MeSH Terms] OR "Biliary Stasis"[tiab Terms] OR
"Cholestases"[MeSH Terms] OR "Cholestases"[tiab
Terms] OR "Duct Obstruction, Bile"[MeSH Terms] OR
"Duct Obstruction, Bile"[tiab Terms] OR "Duct
Obstructions, Bile"[MeSH Terms] OR "Duct Obstructions,
Bile"[tiab Terms] OR "Obstruction, Bile Duct"[MeSH
Terms] OR "Obstruction, Bile Duct"[tiab Terms] OR
"Stases, Biliary"[MeSH Terms] OR "Stases, Biliary"[tiab
Terms] OR "Stasis, Biliary"[MeSH Terms] OR "Stasis,
Biliary"[tiab Terms] OR "Collection"[MeSH Terms] OR
"Collection"[tiab Terms]) AND (("set"[All Fields] AND "non-
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vascular"[All Fields]) OR ("kit"[All Fields] AND "non-
vascular"[All Fields]) OR ("neft"[All Fields] AND "type"[All
Fields] AND "set"[All Fields]) OR (("0.018"[All Fields] AND
("Microguide"[All Fields] AND ("length"[All Fields] OR
“lengths"[All Fields]) AND "60cm"[All Fields] OR
("Chiba"[All Fields] AND ("needle s"[All Fields] OR
"needled"[All Fields] OR "needles"[MeSH Terms] OR
"needles"[All Fields] OR "needle"[All Fields] OR
"needlings"[All Fields] OR "percutaneous collagen
induction"[MeSH Terms] OR ("percutaneous"[All Fields]
AND "collagen"[All Fields] AND "induction"[All Fields]) OR
"percutaneous collagen induction"[All Fields] OR
"needling"[All Fields]))

BRISA* set de acceso no vascular x 3 piezas - aguja 22 g x 15 cm | Total: 0
Set (tipo Neft):

Introductor Neft tamano 4Fr Longitud 20cm
Microguia de 0.018” Longitud 60cm

Aguja Chiba de 22G Longitud 15cm

* Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas
(BRISA).

No se pudo realizar la busqueda avanzada en EMBASE por no tener acceso a la fecha de
evaluacion.

4.2 Seleccion de estudios

Se selecciond solo estudios de comparacion de disefios metodolégicos provenientes de
estudios experimentales, no se incluyeron reporte de casos; se restringid la busqueda a,
Meta-Analysis, Randomized controlled Trial y Systematic Review. La seleccion fue realizada
por un evaluador (NMOS). Se seleccionaron: un estudio comparativo experimental, un
estudio prospectivo, aleatorizado, unicéntrico y un ensayo clinico aleatorizado. De la
busqueda un total de 16 estudios, 3 articulos cumplieron con los criterios de seleccion.

A continuacién, se muestra el flujo de seleccion.
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Diagrama PRISMA del flujo de seleccion de estudios incluidos.
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From: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(7):
€1000097. doi:10.1371/journal. pmed1000097
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V. ANALISIS

A continuacion, resumiremos los principales estudios cientificos que responden a la
pregunta de interés:

- En EE. UU, Penn State University, Hershey® se realizé un estudio experimental, para
probar el valor de la técnica de biopsia sin aspiracion o técnica capilar comparado con la
técnica de aspiracion con aguja fina convencional utilizando varios calibres y longitudes de
agujas. Sobre tejido hepatico y renal fresco de cinco autopsias, se tomaron mudultiples
muestras de biopsia con agujas Chiba de calibre 20, 22 y 23 de 5, 10, 15y 20 cm de
longitud, utilizando la técnica de aspiracion y la técnica capilar. Se utilizé cegamiento para
distintos pasos. La evaluacion del performance de la aguja se realiz6 utilizando un esquema
de calificacion publicado previamente. Este esquema asigna una puntuacién de 0 a 2 para
cada uno de los cinco criterios: sangre de fondo, cantidad de material celular, grado de
degeneracion celular, grado de trauma celular y retencidn de la arquitectura apropiada. Una
puntuacion mas alta en cada categoria indica un espécimen de mejor calidad. En el caso
de sangre de fondo, una puntuaciéon mas alta indica poca o ninguna sangre de fondo que
podria oscurecer el diagnostico.

El estudio indica que hay uniformidad en la calificacion para los cinco criterios entre los
calibres y longitudes de agujas en relacion a la biopsia por aspiracién, mientras que con la
técnica capilar la calificacion es menor con respecto a los criterios de material recuperado,
retencién de la arquitectura apropiadas y calificacion combinada para los 6érganos, cuando
se aumenta el calibre y la longitud de la aguja (p <0,01). Para los parametros de cantidad
de sangre o coagulo de fondo, el grado de degeneracion celular y el grado de trauma celular
los resultados son idénticos en ambas técnicas en el higado y rifidn (Tabla 1).

Tabla N 01 Puntuaciones medias segun los criterios de calificacion
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Orverall Heedle size Needle length
Asp Cap 20 22 23 Sem 10 em 15 cm 20 cm

Asp Cap Asp Cap Asp Cap A=p Cap  Asp Cap Asp Cap A=p Cap

" 237 238 79 30 78 30 80 60 50 60 58 60 60 58 59 60
Background 1.57 171 168 171 155 1.68 1.50 1.72 1.53 175 1355 1.80 1.58 L.61 1.63 164
tlood or clot (0.65) (D49 (059 (049 (066 (0500 (069 (0.48) (0.68) (044) (0.68) (D40) (0.65) (058) (061} (0352)
Amount of 1.81* 05% 178 131 18> 087 184 07 LT0 112 1.78= 102 188 076 1% 107
cellular 042y (073 (047 (06T) (039 (0.76) (0400 (065 (0500 (0.69) (0500 (0.75) (0.32) (066) (030) (0.78)
miaterizl

Degres of 1.80 173 175 170 182 132 184 1.78 182 176 185 171 L.80 173 175 1.74
cellular (0400 (044) (043) (046) (039 (045) (037) (042 (035 (043) (035 (046) (040) (045 (049 (045
degeneration

Degres of 1.89* L7 188 178 187 170 151 1.78 195 176 186 1.75 1.87 170 1.86 181
cellular ramma  (0.32)  (0.43) (034 (042) (0349 (48 (028 (042) (022) (043 (035 (04 034 (046 (0337 039
Retention of 1.82* 078 181 108 181* 071* 184 054 172 102 1.7% 069 150 0605 190¢ 078
appropriate (048) (085 (046) (0E1) (04%) (0B2) (049 (0.B3) (056) (083 (0.61) (083 (033 (073 (030) (0.88)
architecture

Total score 8.84* 612 871 704 887 549 £93 583 872 697 B35 6.08 9.03 505 9.03 6.35

(147 (297 (1.80) (266 (1.19) (3.19) (L18) (285 (L34) (246) (2043 (3.00) (LOT) (31T) (0.95) (2.96)

Asp = aspiration; Cap = capillary; n = nunber; () = standard deviation
 Statistically significant difference between aspiration and capillary biopsy (p < .035)
" Statistically significant difference between aspiration and capillary biopsy (p <= .01)

Fuente: Hopper, 1996

Comparado con la técnica de capilar, la técnica de biopsia por aspiracion funciona mejor en
los criterios de calificacion de cantidad de material celular obtenidos, grado de trauma
celular y retencién de arquitectura apropiada, en higado vy rifion y con datos combinados,
asi como con los resultados de rendimiento general. Cuando se usa la técnica capilar se
debe dar preferencia a agujas mas cortas y de mayor calibre. Una de las limitaciones de
este estudio fue que se requiere amplia formacion y experiencia para un buen resultado al
realizar la biopsia por aspiracion.

En este estudio no se utilizé las agujas utilizadas en el servicio de radiologia, por lo que hay
duda sobre la técnica capilar que reemplace a la de aspiracion.

- En Moscu, Rusia, en el Instituto de Urologia y Salud Reproductiva en la Universidad
Sechenov’ se realiza un estudio prospectivo, aleatorizado, unicéntrico para evaluar la
eficacia y seguridad de la puncidén renal durante la nefrolitotomia percutanea (NLPC)
utilizando una nueva aguja MG (Agujas Magnum). En el grupo experimental, la puncion
renal se realiz6 con una aguja MG y en el grupo de control se utilizaron agujas de puncion
estandar Trocar o Chiba. La aguja MG para puncién renal consta de una canula puntiaguda,
un mandril atraumatico y un mecanismo de resorte. El criterio de valoracién principal: caida
de hemoglobina. Se inscribieron un total de 67 pacientes. Los pacientes sometidos a
puncion estandar (n = 33) tuvieron una mayor caida de hemoglobina en el postoperatorio
temprano (p = 0,024). Aunque no hubo diferencias estadisticas en la tasa general de
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complicaciones entre los dos grupos (p = 0,351), se produjeron dos complicaciones graves
de Clavien-Dindo llla con urinoma en pacientes del grupo de control.

El estudio concluye que una aguja menos traumatica para la puncion renal puede reducir la
caida de hemoglobina y prevenir el desarrollo de complicaciones graves. Al mismo tiempo,
en términos de tasa libre de calculos (SFR), la eficacia de la nefrolitotomia percutanea
(NLPC) sigue siendo la misma independientemente de la aguja utilizada para el acceso
renal.

- En Miguel Hidalgo, Ciudad de México, en el Hospital Angeles Mocel® se realiz6 un estudio
retrospectivo, tipo serie de casos en el que se incluyeron pacientes que durante el periodo
enero de 2011 a diciembre de 2017 fueron sometidos a drenaje biliar percutaneo por
obstruccién de via biliar benigna o maligna, obteniéndose de los expedientes informacién
demografica, manifestaciones clinicas, método diagnéstico, resultados de pruebas
paraclinicas, la causa de la obstruccion, la tasa de dilatacion exitosa y de complicaciones
asociadas con el procedimiento. Se excluyeron los pacientes con informacion clinica o
paraclinica incompleta. El estudio fue sometido al Comité Local de Bioética e Investigacion
del Hospital Angeles Mocel para su aprobacion.

Un total de 69 procedimientos de drenaje biliar percutaneo (DBP) fueron realizados, de los
cuales se excluyeron dos casos por falta de informacion completa en el expediente. De los
67 casos restantes, el 67.2% eran femeninos. Los grupos de edad con mayor ndmero de
casos fueron de 41-50 afios y 51-60 afos, que representaron el 65.7% de los casos.

Las patologias malignas de las vias biliares representaron el 86.6% de los casos y las
benignas el 13.4%. Entre las causas malignas el carcinoma de cabeza de pancreas fue el
mas comun y la obstruccién biliar por causa benigna fue secundaria a estenosis
posquirdrgica.

Para decidir la estrategia terapéutica apropiada, se definid el grado de obstruccion y las
caracteristicas de la via biliar, encontrandose una via biliar dilatada en el 85.1% de los
casos (n = 57) y via biliar normal en el 14.9% (n = 10). Entre los pacientes con via biliar
dilatada (n = 57) (Tabla 2).

Ocurrieron complicaciones solamente en tres pacientes de 55, sometidos exitosamente a
DBP, equivalente a una tasa de complicaciones de 5.4%; dos de éstos desarrollaron sepsis
y uno hemorragia que requirié transfusion.

En el seguimiento posterior al procedimiento, la ictericia y sintomas asociados
desaparecieron en un promedio de siete dias. En quienes presentaban fiebre, ésta
desaparecio en el transcurso de 24 horas. En el caso de los 12 pacientes a los que se les
colocé endoprétesis por estenosis benigna, el seguimiento se logra a mas de tres afios sin
complicaciones posteriores. En el caso de los pacientes con lesiones malignas, la sobrevida
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a cinco afos fue de 17.4%. El drenaje biliar percutdneo presenta una alta tasa de éxito en
el Hospital Angeles Mocel y se asocia con una baja frecuencia de complicaciones (5.4%).

- En Barcelona, Espaia, en el Hospital Clinic® se revisaron retrospectivamente las historias
clinicas de 162 receptores adultos consecutivos de trasplante de higado (LT) que fueron
sometidos a colangiopancreatografia retrégrada endoscdépica (CPRE) por complicaciones
biliares en el Hospital Clinic entre el 1 de enero de 2002 y el 31 de diciembre de 2010. Fue
aprobado por el comité de revision de la institucion. Los procedimientos se realizaron en
receptores de TH con anastomosis conducto a conducto que desarrollaron complicaciones
biliares que requirieron CPRE terapéutica. Se excluyeron los receptores de donantes en
asistolia. Los procedimientos fueron realizados por 2 endoscopistas expertos con un
volumen de 400 a 450 procedimientos de CPRE por afio. Los pacientes recibieron sedacién
con midazolam mas fentanilo o propofol mas remifentanilo, y esta fue administrada por un
anestesiblogo. Los pacientes permanecieron ingresados durante al menos 24 horas
después del procedimiento.

El objetivo de este estudio de casos y controles fue examinar los factores de riesgo
especificos del fracaso inicial de la CPRE y los resultados de la colangiografia transhepética
percutanea (CPT) como método de segunda linea en receptores de LT con estenosis
anastomotica (AS). Entre enero de 2002 y diciembre de 2010, identificaron a receptores de
LT con AS que experimentaron un fracaso inicial de la CPRE (que se defini6 como la
incapacidad de atravesar el AS con guias en 2 0 mas procedimientos consecutivos). Se
analiz6 un grupo de control de periodo equivalente (proporcién = 1:2) con AS y éxito inicial
de la CPRE. Se evaluaron como factores de riesgo variables preoperatorias,
intraoperatorias, posoperatorias y endoscopicas.

Se evaluaron los resultados de la colangiografia transhepatica percutanea (PTC) y la
necesidad de hepaticoyeyunostomia (HJ) o retrasplante. Se compararon diecisiete casos
que experimentaron un fracaso inicial de la CPRE con 34 controles. La mediana de los
tiempos desde LT hasta CPRE fueron similares (8,7 meses para los casos y 8,6 meses para
los controles, P = no significativo). Un analisis multivariado revelé que las fugas de bilis
previas [odds ratio (OR) = 6,07, intervalo de confianza (IC) del 95 % = 1,0-36,5] y mas de 4
U de glébulos rojos transfundidos intraoperatoriamente (OR = 11,51, IC del 95 % = 1,9 -
71,2) fueron factores de riesgo independientes de fracaso. La PTC fue un tratamiento eficaz
de segunda linea en sélo 3 de 12 casos (25%). La necesidad de HJ fue més frecuente en
los casos (13/17 o 76,5%) versus los controles (7/34 o 20,6%, P <0,001). Un paciente en
cada grupo se sometié a un retrasplante (P = no significativo).

Se concluye que las fugas de bilis previas y los altos requerimientos de transfusion de
glébulos rojos durante la cirugia son factores de riesgo para el fracaso inicial de la CPRE
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en receptores de LT con AS. Una alta proporciéon de estos pacientes necesitaran cirugia
como tratamiento final.

- En Caracas, Venezuelal® se realiza estudio retrospectivo, analitico, observacional y
transversal, con muestreo no probabilistico e intencional, entre 2010 y 2017, con pacientes
entre 3 y 91 afios con ictericia obstructiva, atendidos en la unidad de hemodinamica del
Hospital Universitario (HUC) y Centro Médico de Caracas (CMC).

Las intervenciones se realizaron con un equipo de arco en C fluoroscépico, Philips Allura
Xpert FD20 combinado con una mesa de operaciones guiada por imagenes. La casuistica
obtenida de los pacientes atendidos en el CMC de 2002 a 2017, y del HUC de 2010 a 2017,
fue procesada estadisticamente para una poblacién de estudio de 528 pacientes, de los
cuales 174 fueron reentrevistados, conformando asi 702 casos atendidos en ambas
instituciones. Se procesaron datos en IBM SPSS 22.0. El objetivo fue evaluar la experiencia
de la Unidad de Radiologia Intervencionista del Hospital Universitario de Caracas (HUC) y
Centro Médico de Caracas (CMC) en el manejo de drenaje biliar transparietohepatico
(DTPH).

Los resultados fueron, 702 casos, promedio de edad 54+2. El 58,7 %, mujeres (n = 310).
Principal incidencia de etiologia de patologia maligna n = 329 pacientes (62,3 %), seguida
por patologia benignha encabezada por estenosis posquirargica biliodigestiva en n = 191
pacientes (36,1%). La patologia maligna en mayor porcentaje la constituye el
adenocarcinoma de pancreas (ADC) con n = 156 (29,5 %). En los procedimientos realizados
se obtuvo un porcentaje mayor de drenaje interno-externo 48 % (n = 254). Se concluye que
el drenaje biliar transparietohepatico (DTPH) constituye una técnica efectiva con poco
indice de complicaciones para el tratamiento de ictericia obstructiva.

DTPH (drenaje biliar transparietohepatico) result6 ser un procedimiento de bajo riesgo y sin
complicaciones en 407 pacientes (77%); en cuanto a complicaciones inmediatas durante la
cirugia, 28 pacientes (5,9%) sufrieron hemobilia y 27 pacientes (5,4%) presentaron
infeccion  postoperatoria (Figura 12). La experiencia evaluada ha resultado
estadisticamente optima con buenos resultados.

Figura N 01 Porcentajes de complicaciones del procedimiento de drenaje biliar
transparietohepético
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Fuente: Balderramo, 2012

- En México, Ciudad de México?’, se realiza un estudio comparativo retrospectivo. Se
incluyeron pacientes con obstruccién de la via biliar sometidos al procedimiento de drenajes
de las vias biliares guiados por ecografia endoscépica (EGBD) o drenaje biliar transhepético
percutaneo (PTBD) y que tenian al menos 1 colangiopancreatografia retrégrada
endoscopica (CPRE) previa que fracaso o fue inaccesible a la segunda porciéon duodenal.
Los pacientes fueron atendidos desde junio de 2009 hasta junio de 2016 en el Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran en la Ciudad de México, México.
El protocolo fue aprobado por la junta de revision institucional y todos los pacientes dieron
su consentimiento informado por escrito antes del procedimiento.

Antes de cada procedimiento, se obtuvieron hemograma completo, indice internacional
normalizado y tiempo de protrombina en todos los pacientes para minimizar el riesgo de
hemorragia. Dos endoscopistas con experiencia en Ultrasonografia Endoscopica o
ultrasonido endoscoépico (USE) (FITA y MRL) realizaron el procedimiento de drenajes de
las vias biliares guiados por ecografia endoscépica (EGBD) en todos los casos. Todos los
drenajes biliares transhepatico percutaneo (PTBD) fueron realizados por 1 radiélogo
intervencionista (IC) experimentado. Los procedimientos se realizaron bajo sedacion
profunda con midazolam, propofol y fentanilo administrados por un anestesiélogo. Un
ecoendoscopio convexo de matriz lineal GFUCT140 (Olympus Corp., Tokio, Japén) con una
consola Aloka SSD5500 (Aloka Co., Ltd., Tokio, Japon) o un ecoendoscopio de matriz lineal
FUJI EG530UT. Se utilizé la consola 8000 (Fujifilm Corporation, MinatoKu, Tokio, Japén).
Se proporciona oxigeno suplementario mediante canulas nasales. Todos los pacientes
fueron hospitalizados y permanecieron durante al menos 4 horas después del
procedimiento. Los pacientes se dividieron en 2 grupos: grupo A (pacientes con PTBD) y
grupo B (pacientes con EGBD).
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El objetivo del estudio es comparar la eficacia y seguridad de los drenajes de las vias
biliares guiados por drenaje biliar guiado por ecografia endoscépica (EGBD) versus drenaje
biliar transhepético percutaneo (PTBD).

Se evaluaron inicialmente un total de 90 pacientes y se excluyeron 28. Habia 39 (62,9%)
mujeres, con una mediana de edad de 55,6 afios (rango, 22 a 88 afios). La etiologia de la
obstruccién biliar fue maligna en 35 (56,4%) pacientes. Las diferencias entre los grupos de
EGBD versus PTBD estuvieron en el éxito técnico (90 % versus 78 %; P = 0,3), éxito clinico
(96 % versus 63 %; P = 0,04), complicaciones (6,6 % versus 28 %; P = 0,04), duracion de
la estancia [6,5 dias (rango, 0 a 11 dias) frente a 12,5 dias (rango, 6,2 a 25 dias)] (P =
0,009) y costos 1440,15 + 240,94 frente a 2165,87 + 241,10 USD (P = 0,03). Se concluye
que el procedimiento de drenaje de las vias biliares guiados por ecografia endoscépica
(EGBD) se asocia con una mayor tasa de éxito clinico y seguridad, estancias hospitalarias
MAs cortas y un menor costo en comparacion con el drenaje biliar transhepético percutaneo
(PTBD). En los centros donde ambos métodos estan disponibles, la eleccion seria guiarse
por el drenaje con Ultrasonografia Endoscoépica o ultrasonido endoscopico (USE o EUS).
(Tabla 2)

Tabla N 02 Principales resultados de estudios anteriores que comparan drenaje biliar
transhepético percutaneo (PTBD) con drenajes de las vias biliares guiados por ecografia
endoscopica (EGBD)

Exito clinico

Complicaciones Mortalidad
Exito técnico (PTBD/EUS) (PTBD/EUS) Costos (PTBD/ (PTBD/ Hospitalizacién
Referencias n Aleatorizado (PTBD/EUS) (%) (%) (rar) UE) (USD) USE) (n) (PTBD/EUS) (d)
Artifén 25 Si 100/100 100/100 312 7570/5673" NIA
etal?
Bapayé 50 No 46/92 46/92 12/5 N/A 21 12 (2-52)/6 (3-30)
etald
Jashab 73 No 100/86,4 92,2/86.4 20/4 18.261 + 16.021/ N/A 43
etall0 9072 + 3817*
Torres Ruiz 58 No 7991 93/69 4/5 N/A
et ald
Giovannini 41 Si 85/95 N/A 1518 N/A 33 2,08 (1-5)/1,46 (1-3)
et al6

Complicaciones de Giovannini: PTBD: sangrado (4). colangitis (3), sepsis no relacionada con colangitis (7), fuga de bilis (1); USE: sangrado (1), colangitis (1), sepsis no relacionada
a colangitis (5), fuga de bilis (1); Complicaciones de Khashab: PTBD: coleccién de bilis perihepatica (7), hematoma subcapsular (2), hemobilia (5), infeccién del sitio de drenaje (1),
absceso perihepatico (1), sangrado (1), absceso hepético (3), fuga de bilis (10), colangitis (3), malposicién de la trompa (2), fistula venosa (1); USE: pancreatitis (1), neumaperitonec
(1), guia compartida (1), colecistitis (1); Complicaciones de Bapaye: PTBD: colangitis (2), ascitis infectadas (2), fuga cutdnea pericatéter (7), sangrado menor autolimitado.
(1): USE: sepsis biliar (1), fuga peri-stent autolimitada (4); Complicaciones de Artifon: PTBD: fuga de bilis (1) absceso (2); USE: fuga de bilis (1), sangrado (1).

EGBD indica drenaje biliar guiado por ecografia endoscépica; USE, ecografia endoscapica; NA, no disponible; PTBD, drengje biliar transhepético percutaneo.

*P=0,001

“*P=0,39.

Fuente: Télles-Avila,2018
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VL. ASPECTOS ORGANIZATIVOS

¢Existe algun requerimiento o accesorios asociados a la tecnologia?

1. Personal capacitado: si contamos

2. Equipos: equipo de fluoroscopia arco en c rodable, ecografia, tomografia, si contamos.
3. Contar con otros insumos del kit de drenajes: Guias, y catéteres de drenaje, etc. si
contamos.

¢ Existe algun requerimiento tecnolégico adicional asociado a la propuesta?

No
Identificar los efectos que justifican la introduccion de la tecnologia

Reduccion del riesgo de lesion de 6rganos adyacentes a la lesiéon diana.

Mejora el alcance de la via biliar profunda y lejana con la aguja fina de puncién, logrando
un acceso menos traumatico, y por ende menor riesgo de complicaciones por sangrado.
Ideal para complementar el kit de drenaje cuando solo se cuenta con catéter de drenaje, y
no se cuenta con el set completo, lo cual mejora la oferta.

Riesgos

No conlleva mayores riesgos diferentes de procedimiento de drenaje de colecciones con
set de drenaje.

¢Latecnologia se encuentraincluida en algin documento normativo institucional?
-Por Resolucion Jefatural N°312-2023-J/INEN del 16 de noviembre del 2023, se aprueba la
Guia Técnica Procedimiento de acceso vascular central temporal o permanente en
pacientes oncoldgicos pediatricos y adultos?®, donde se menciona que se hace necesario
la realizacion de la Guia de Procedimiento: Drenaje Percutaneo de Abscesos y Colecciones
Liquidas guiado por Imagenes en pacientes oncolégicos pediatricos y adultos en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Si hay un documento normativo que por Resolucién Directoral N°000240-2021-DG/INSNSB
se aprueba la Guia de Procedimiento: Drenaje Percutaneo de Abscesos y Colecciones
Liquidas guiado por Imagenes?®, que considera como Material Médico Fungible: Set de
drenaje: incluye: 01 Aguja chiba de 20-22G, de 15 - 20 cm. - 01 Guia metélica punta platino
0.018”. - 01 Introductor; ademas de otros insumos.

Aunque hay muchas agujas, se pueden combinar cables/catéter, utilizar la aguja mas
pequefia adecuada y se debe seleccionar el sistema de catéter. La eleccién de la aguja de
acceso depende completamente de la experiencia personal, ya que algunos angiégrafos
prefieren canulas de venopuncién con plastico flexible o teflon, mientras que otras prefieren
rigidas canulas metalicas.
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VIl. ASPECTOS ECONOMICOS

En nuestro sistema de salud peruano, no existe algun estudio econémico que evalle el uso
de set de acceso no vascular x 3 piezas - aguja 22 g x 15 cm, sin embargo, el costo de
insumos para el uso de un paciente en el INEN seria:

Costo de SET DE ACCESO NO VASCULAR X 3 PIEZAS - AGUJA 22 G X 15 cm S/ 1000.00
*Valores entregados por la direccidn de servicios de apoyo al diagndstico y tratamiento del
INEN

VIll. CONCLUSIONES

1. Existe evidencia con algun desconcierto que la técnica de biopsia por aspiracién con
aguja fina, en el higado y rifién funciona mejor en los criterios cantidad de material celular
obtenidos, grado de trauma celular y retencién de arquitectura apropiada, dando preferencia
a agujas mas cortas y de mayor calibre, sin embargo, en procedimientos guiados
radiograficamente en tejido hepéatico y renal, por la complejidad requiere amplia experiencia
y formacién para un buen desempefio.

2. Una aguja menos trauméatica para la puncion renal puede reducir la caida de
hemoglobina y prevenir el desarrollo de complicaciones graves. Al mismo tiempo, en
términos de tasa libre de célculos (SFR), la eficacia de la Nefrolitotomia percutanea (NLPC)
sigue siendo la misma independientemente de la aguja utilizada para el acceso renal.

3. Un estudio retrospectivo, tipo serie de casos con calidad de evidencia baja, indica que
el drenaje biliar percutaneo presenta una alta tasa de éxito y se asocia con una baja
frecuencia de complicaciones. Para decidir la estrategia terapéutica, depende del grado de
obstruccién y las caracteristicas de la via biliar. Se utiliza el equipo completo de drenaje
biliar y en algunos casos, y para tratar de abatir la estenosis el set de acceso no vascular.

4.  Oftro estudio retrospectivo, tipo serie de casos con calidad de evidencia baja, indica
que ante el fracaso inicial de la colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE),
se usaria la colangiografia transhepatica percutanea (CPT) como método de segunda linea
en receptores de trasplante de higado (LT) con estenosis anastomotica (AS) o cirugia.
Aungue el objetivo de este estudio fue examinar los factores de riesgo especificos del
fracaso inicial de la colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE), en el
procedimiento se evidencia la necesidad del uso del set de acceso no vascular, el fracaso
de la colangiopancreatografia retrograda endoscoépica, esta relacionado con las fugas
biliares previas y los altos requerimientos de transfusion de glébulos rojos. El criterio de los
equipos de médicos define en los casos que fracase la terapia endoscoépica, el
procedimiento de colangiografia transhepética percutanea (PTC) o cirugia.
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5. Ademas hay un estudio retrospectivo que evalla el manejo de drenaje biliar

transparietohepatico (DTPH), con el uso del set de acceso no vascular, que evidencia que
es un procedimiento de bajo riesgo y con complicaciones bajas (no serias).

6. Finalmente, hay un ECA, con algun desconcierto que evidencia que el procedimiento

de drenaje de las vias biliares guiados por ecografia endoscépica (EGBD), con el uso del
set de acceso no vascular, se asocia con una mayor tasa de éxito clinico y seguridad,
estancias hospitalarias mas cortas y un menor costo en comparacion con el drenaje biliar
transhepético percutaneo (PTBD).
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X. ANEXOS
Autor Titulo del estudio Motivode
(aho) exclusion
Lee et | Comparison of Whitacre needle and Chiba needle on the | No compara
al (2020) incidence of intravascular injection during caudal epidural
injections: A single-blind, randomized clinical consort study.
Kiriyama Guidelines 2018: diagnostic criteria and severity grading of
et al | acute cholangitis (with videos). J Hepatobiliary Pancreat | No compara
(2018) Sci.
Abe (2020) | Comparison of Treatment Outcomes after Collagenase | No compara.
Injection and Percutaneous Needle Fasciotomy for
Dupuytren's Contracture: Objective and Subjective
Comparisons with a 3-Year Follow-Up.
Kitagawa Randomized study of two endo-knives for the traction- | No compara.
et al | assisted endoscopic submucosal dissection of early
(2022) esophageal squamous cell carcinoma.
Rashid | Prevalence of BRAFVG600E mutation in Asian series of | No compara.
et al | papillary thyroid carcinoma-a contemporary systematic
(2020) review.
Nakamura | A new method of topical anesthesia by using anesthetic | No es |la
et al | solution in a patch. poblacion
(2013)
Okawa et | Anxiety may enhance pain during dental treatment. No tiene
al (2005) relacion
Kamata et | Histologic diagnosis of pancreatic masses using 25-gauge | No compara.
al (2016) endoscopic ultrasound needles with and without a core trap: | Otra
a multicenter randomized trial. poblacion.
Otro
comparador.
Basiri et al | Ultrasonographic  versus  fluoroscopic access for | Compara con
(2008) percutaneous nephrolithotomy: a randomized clinical trial. | guia.  Utiliza
bajo guia
fluoroscépica,
se intenté el
acceso con
una aguja
Chiba calibre
18.
Seijo et al | Lack of pain reduction by a vibrating local anesthetic | No compara.
(2005) attachment: a pilot study. Otra
poblacion.
Nakano et | Carbon beam therapy overcomes the radiation resistance | No compara.
al (2006) of uterine cervical cancer originating from hypoxia. Otra
poblacion.
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Peltan et | Currier PF. Simulation Improves Procedural Protocol | No compara.
al (2015) Adherence During Central Venous Catheter Placement: A | Otra
Randomized Controlled Trial. poblacion vy
desenlace.
Seino et | Biomechanical study of human cadaveric lumbar spine | No tiene
al (2003) reinforced by newly developed hydroxyapatite bone | relacion
cement.

Anexo 2. EVALUACION CALIDAD DE EVIDENCIA DE ESTUDIOS INCLUIDOS

RoB 2.0

Risk of bias domains

D4

D5

Hopper (1996)

Morozov (2023)

Study

Elias (1976)

0000:
L JOL L
0000:
0066

Téllez-Avila (2018)

Domains:

D1: Bias arising from the randomization process.

D2: Bias due to deviations from intended intervention.
D3: Bias due to missing outcome data.

D4: Bias in measurement of the outcome.

D5: Bias in selection of the reported result.

0900
0[0/0]0)

Judgement

- Some concerns

. Low

. No information

Anexo N°03. CLASIFICACION DEL NIVEL DE EVIDENCIA SEGUN SISTEMA GRADE

observacional y transversal, con muestreo
no probabilistico e intencional

Estudio Tipo de estudio Calidad de la evidencia a
priori
Santillan et al (2021) | -estudio retrospectivo, tipo serie de casos Bajo
Balderramo et al (2012) | -estudio retrospectivo, tipo serie de casos Bajo
Munoz et al (2018) -estudio retrospectivo, analitico, Bajo
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