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PRESENTACION

La actividad cantral de toda gastion, ¥ por tanto da la
gestion sanitaria, as 18 toma da decisionas. Dacidir, no
@s mas qua sopasar las difarontes atarnat vas posiblas
y optar por aqualla qgua magimica los finas pratendidos.
La finalidad da |a gestidn sanitera as asignar los recursos
disponibiles, siampra limitados ya qua las naoas idadas
=on infinitas, a equallas intarvancionas ¥ sarvicios qua
sa traduciran an mayores baneficios an salud para la
poblacion.

Fara edoptar las dacisionas mas adecuadas as praciso
contar con la major informecion disponibla. En al ambito
sanitario los incasantos ewancaes da la ciancia, al
cracimianto atponancial dal conocimianto y [a continua
innowacion tacnologica axigan a los decisoras una
constanta actualizaciin diffcilmanta compatibla con las
rasporsabilidadas diarias.

Paraklamanta los avanoes an |es tecnologias informaticas
¥ la modarnizeacion ceparimantada por las fuantas da
datos sobra al conozimianto ciamtifico hen contribuido
a paliar algunas da ostas limitacionas, haciando mas
accasibla vy sistormatica la consulta ¥ sintasis dal
conocimiamo disponibla.

Para contribuir al aptimo mangjo da la informacion
ralevanta sobm |es nuevas intarvancionas sanitarias, an
los dltimos anos sa ha pmoducido une waloz atansion
do cantros, agancias y sanicios de evaluacion da
tecnologias sanitarias. Estos sarvicios amplaan una
dafinicion amplia da tecnologla sanitaria para incluir

todas las intervanciones utilizadas por los profasionalas
sanitarios an su esfuarzo para promovar |8 salud, tratar
las anfarmadadas ¥ majorar la rohebilitacisn v los
cuidados da lamga duracion.

Por tarto, "tecnologias sanitarias™ no son U nicamanta
los nuowo's equipamiantos o productos, ya qua ol concapto
abanca las actividedas dia todos |os protasionales sanitarios
@ incluya la utilizacion da procedimiomos da promocion
¥ Bsistancia sanitaria, do diegnastico y las difarantas
ubicacionas asistancialas.

La evaluacion da tecnologlas sanitarias s conciba como
un procaso sistamitico y multidisciplinar besado an la
avidancia cianttfica disponibla ¥ otras informacionas,
fua estudia las consecuancias sociaks y dticas do los
factores teonoldg icos qua influvan sobra al desarrollo y
difusicn da las tacnologlas sanitarias, los afoctos da las
poltices =anitarias an la difusion ¥ utilizecion da estas
tacnologlas, ¥ las variaciones constatadas an su uso.
El objat o da |a evaluacion do tacnologles as garantizar
la produccion de informecion investigadora da alta
calidad sobma la afectividad, Ios costos ¥ las repancusionas
a las tacnologlas sanitarias, dal modo mas aficianta
para quianas utilizan, gostionan ¥ proastan asistancia an
al sistoma =anitario. Busca por tanto aportar impasts a
la toma da decisionas sobra |8 gestidon y compra da
sarvicios da salud, las politices y las practices sanitarias.
Entra estos aportas, |8 Consalleria da Sanitet ha apostado
por potanciar la realizecion da informes 8 damanda da
las distintas instancias gastoras da la sanidad. Buana



parte da su produccion se ha oriantado a idantificar,
recopilar, simtatizar ¥ evaluar la major informacion
disonibla pam espondor 8 proguntas conoates suscitadas
por los gestores.

Un sistama sanitario modarmo requicna una gestidn cada
dia més atanta a la aficacia, seguridad, sdacuacion ¥
aficiancia do los sarvicios qua prosta, y para ollo
conocedora da los oltimos avancas an al dasarrollo da
las ruavas tecnologlas. La documantacion goorada sobra
awaluacion do tacnologfas supona una importamts
contribucion a ls consacucion da une toma da decisionas
cada waz major informadas

Serafin Castellano Gémez
Con=aller da Sanitat




PROLOGO

Los avances tecnoltgicos han_jugedo ¥ juagan un papal
asancial an ls salud da los individucs ¥ an al dasamollo
da los sistarmas y sarvicios sanitarios. Le adacuada
evaluacion da su introduccion ¥ w0 ha da contribuir a
garantizar al acoaso 8 los sarvicios sanitarios apopiados,
la aficiancia an la asignacion da los recursos ¥ la majpra
continueda da la ahactividad y la calidad da la atancidn
prastada.

El craciams dasarmllo da tecnologlas sanitarias nuoewas
¥ amangantes supona un reto para al conjunto dal sistarma
sanitario ¥ sus usuarios. En la oltima dacades sa ha
generalizado la preccupacion por la saguridad, afoctividad
y oficiancia da las nuwvas tacnologias qua sa wan
incorporando a los sarvicios da salud.

La Consallaria da Senitat do la Ganaral itat Valanciana,
atants a asta cuastidn, incluya antra =us funcionas al
analisis da la informacion disponibla sobra nuawas
tamologlas, tanto an al mancedo t&cnico oomo antm os
propios profasionalas; al astudio dal impacto asistancial
¥ economico da |e incorpomcion da nuevas tecnologlas,
asl como la idonaided de su ubicaciin; la organizacian
o los macanismos da adquisicion y distribucion da
nuevas tacnologlas v 1e alaborecion do mocenismos da
saguimianto da las tacnologlas incorporadas al sistama
astudiando =u ralacidn costabancficio.

Fara podar dar respuastas adocuades a astas cuestiones
los gastoras sanitarios sa anfrantan a una crecianta

nacasidad da informacian. Entra las necasidades da la
gastion sa wanta al disponar da informacion sobna la
aficaciada |es tecnologres adaptads a |s conorata raalidad
o su amorno, disponer da alla an el momanto da la
toma da docisiones y disponar da ostratogias da
informadon qua mazimicen los banaticics da la utilizcian
da las tecnologlas. El principel dosaflo consista an
incorporar les imowacionas qua sa han mostrado atactias,
controlar la introduccion da aqualles que aun no 1o han
hocho w owitar 1a da las qua son daemostradamanta
inafactives o insegures.

MNuastra astratogia pam dar mspussta a astas necasidadas,
ha consistido an ponar 8 disposicion da los gastoros
sanitarios los recursos dedicedos a la avaluacion da
tacnologlas. Do esta modo, adamds da ir ganarando los
informas da cvaluacion sobna s toonologlas amamantos
idantificadas dasda al propio sarvicio, =us afactivos
recogan ¥ respondan las consultas formuladas por los
gastoms sobra nacosidades conoatas dio informacion
para adoptar las dacisionos cpa contribuyan B una mayor
majora da la salud da los civdadanos.

En osta publicacion sa pratande aportar una saleccicon
ck los difarantos sanvicios qua dasda la Consallaria da
Sanitat sa vienan prastando a los distintos organos da
gastion.

En las pdgines qua siguan se prasantan las varsionos
resumides da ocho informas alaborados an respuasta a



les consultes conoatas da difeentes unidedas gestoras.
En allos sa mucstra ls conoecion practica da la casulstica
apuntada. 5u ohjotivo as prasantar |a panoplia da
potanciaks cuastionas suscaptibks do sar somatides 8
una indagaciiin eveluatoria con respuesta an un plazo da
tiompo reducido; son por tanto, “revisionas rapidas da
Ios resultados da las ewal uacionas”.

Estas rawisionas da los rasultados da | avaluacion da
tacnologlas sanitarias sa han convartido an un aficaz
instrurmanto do apoyo & las decisionas gastoras. El valor
fua aportan procada de su capacidad da idantificar,
recopilar, simtatizar ¥ evaluar la major informacion
disponibla para dar raspucsta a las praguntas concratas
planteadas por los decizores sanitarios.

Por allo los informes concluyen rahuyando b prascripoion
y adoptan la forme do recomandeciones gandr ices v noas
ca actuacion monitorizables. La documantacion espacifica
salaccionada qua sa aporta con la respucsta a cada
consulta - edcluida doasta monografia por rezonas obwias
- contribuya a majorer los procesos dadacsion informada
fua axiga la gastion sanitaria actual.

Amparo Flores Sarricn
Directora General de la fgencia pam la Calidad,

Evaluacitin y Modernizacign da los Semrvicios Asistenciales




PLANTEADA SOBRE ENDOSCOPIA
MEPIANTE CAMARA ENCAPSULADA
'GIVEN IMAGING EAPSULE



GESTIONSANITARIA

DESCRIPCION DE LA TECNOLOGIA

La "Givan Imaging Capsula” a5 nuavo un instrumento
diagnistico, minimamanta invesio, facil da usar - puada
utilizarsa ambulatoriamants - quo 5@ prasanta como
altarnativo al sistama do endoscopia utilizedo
comancional manta on hospitalas.

Esta sistama consta da tros componantas:

a) Capsula M24 qua contiana una diminuta camara
da vidao, una fuants do iluminacian, una pilay un
trarsmisar.

by Rogistrador situsdo an la cintura dal pacianta
qua racoga las safalas amitidas por la @psula.

c) Tarminal da ordanador qua registra las imaganas
arviadas por la cpsula.

La capsula M24& mida 11mm por 26 mm, incluyendo
lartos, sistema da iluminacion, disco registrador, batarfa,
transmisor ¥ antana. 5u toxtura blanda facilita la
daglucion.

Una waz ingarida recorma al imasting dalgado, mgistrando
dos imdganas por sagundo qua son racibidas an forma
i safal da wideo por unos sarsoms aplicados al carpo
chal indiwiduo.

Los sansores reamdian las safales a un registrador da
datos sin cables imtagrado an un cinturdn qua lkeva al
paciara. Finalizada la gmbacion, los detos sa dascargan
a una estecion da trabajo que los comviarta en un vidao
i las imaganas obtonidas. La duracidn do la batarla,
do hasta ocho horas, basta pars al recorrido por al
intestino dalgado pam no alanze aragistrar al ténsito
por @l intastino grueso. El instrumanto se adcrata an
promed o a las 72 horas (anfra 18 homs y 8 dias, sagan
difaranas informes)®

La "Givan Imaging Capsula” sa postula como indicada
para peciantas con hamorragia digastiva an los cualas
as diffcil boalizer al origan dal sangado (5%, Le cpsula
con microcamara posibilita disponar do imaganaes da
zonas da dificil acceso dal intesting ya qua maliza igual
recorrido qua los alimantos por al tubo digastivo.

"Fo=sini FF, Sentucor B, Pannazmo M, Arrigond 4, Bertona 4, Cavalfers M. Spandra M, Sprujewnik T. Wiralass endoscopy with
LMZ4 imagimg capswie: mathodological cansiderations of earfy cupenenca. Endoscopys Val. 33 [Suppl [); Mowember 2007
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REVISION BIBLIOGRAFICA

Chjetivo

Raalizar una revsion sistamatica da la evidancia ciantificea
sobra la oficacia y ofoctividad da l|a "Givan Imaging
Capsula” ¥ conocer la realidad da =1 uso an nuastro
antorno. &sl mismo sa ha pratendido raalizar une resision
acarca da su aficiancia, comparando la Givan Imaging
Capsula con la altarnativa da andoecopis convancional .

hn=terial » rrdtodos

Bimquada bibliografica da la litaratura ciemtfica ralacio-
nada con al tama pare al pariodo comprandido antra
1080 ¥ 2002 an las basos da datos bibliogatices Madling
o |NAHTA {Imarnational Agancies for Hae tth Tachnology
dssossmant).

En una =agunda fasa sa han axplorado los rogistros
bibliograticos EBSCO, YW ERGY, INTERSCIEMCE w CWID.

Las palabras clava utilizades an la bosquada han sido,
"widoomapsy la”, "Wiraksscaped b-ondosoopy”, " apsuk
andoscopy”, &sloomo "Givan Imeging” y "mpsuk M24
(nombna comarcial).

Para walorar la afoctividad comparada sa ha buscado |a
axistancia da astudios de concordancia qua comparan
la Givan Imaging Capsula con la tacnologia aistanta
hesta al momanto: andoscopia digastiva tradicional.

Raspecto a b aficiencia, sa ha buscado ls aistancia da
astudios do evaluacion econdmica, qua compamn los

costes da las altarnativas con los resutados obtanidos
ik |a aplicacion da |la tamologle an astudio.

So han acluido los rabajos que no evaluaban b "G van
Imaging Capsula” an humanos. La literatura gris da
congrasos no sustantada postariormanta an artiaulos
publicados sa rafaroncia onicamanto 8 thub informativo.
Tambian sa han rachazado los articulos da opinion.

Adicionalmanta sa invastigaron las politices do cobartua
da difarantes sseguradores, publicas y privadas.

Resultados

En las bases da datos y registros bibliograficos samlados
o 5@ ha ancontrado ningon artficulo an ol que savaloma
la gfactividad comparade (estudics da concordancia) da
la Giwan Imaging Capsula. Tampoco sa he ancontrado
ningun artfculo qua waloma |a aficiencia (astudios costa-
afacti idad) do asta altarnativa framte a la andoscopia
tradicional.

La busquada dirigida an las diwarsas besos do datos da
avaluacion da tecnologlas ¥ ciantificas a las qua dosda
asta sarvicio sa tiano soceso pleno o pancial - IMAHTA,
ISTAH, AEETS4, COR-MHS, COCHRAKNE LIBRARY, FOG
(U.5. Food and Drug &dminstation) y EMEA (Eumpaan
Anancy for tha Evaluation of Madicinal Products) - no
cdavolvio ningan rabajo con referencias dae utilidad. En
dichos prooasos indegatorios, se han ampleado matodos
da sond e apmxim atvos recursko-saloctivos &l tama buscado.



GESTIONSANITARIA

La busquada an PubMad® aportt algunas refarancias
sobma @l producto, sin qua ninguna doelles cormsponda
a un ansayo clinico controlads  naalizado an humanos®
ni 8 una wealuacion da afactividad o aficioncia.

S ha recurrido @ bosquadas desastructuradas an
diferarmtas recursos, t\\no dal ambito sanitario como dal
industrial, lom@lizandosa piezes da informacion qua si
bian no garantizan una eoupa@Acion sistamatica parmitan
asclaracar aspactos ralavantos do los usos do la
intarsancion contamplada.

Sa ha documantado su aprobacion por la FOA (Food &
Drug Administration), la Unidn Europea, Australia o
Israal.

5o he idantificedo anicarmamnta una politica axplicita
da cobartura amitida por una asoguradora =sanitaria
priveda.

"Applayard M, Firaman I, Glukhovsky A, at al. A randomized trial comparing wiralass capsule endoscopy with push antaroscopy

for tha dedection of smail bowal lasions. Gastroantarclogy 20007 T9:71437-8
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ANALISIS DE LA INFORMACION DISPONIBLE

Evidencia disponible sobre la eficacia

En mayo da 2000 Watura publich una comunicacian
breva dol aquipo qua desarralld industrialmants al
dispositivo, dascribiondo asta v su us0 an diaz wolumtarios
sanos" qua sa mproduca on anoEo.

Enanaroda 2001 d New England dournal of Medicina™
publict una carta an la que sa dascribla su utili zacion
por cuatro paciantas an al Roval London Hospital con 1a
aprobacion dal comitaé do atica. Ratfiora la prafaancia
por esta taica frante a le andoscopia comancional, 18
utilidad da la informacion aportada y =u walidaz an la
avaluacion da pacientes con rasultados negativos an
gestmsoopias o mlonoscopias.

La aprobacion por la Food and Drug Ad ministration =a
basd @n los rasultedos da un pequaho estudio con 20
paciantas no aleatorizados®s, an los qua la tasa da
cdateccion do sangredo con |a capsula fugun 70% suparior
ua con endoscopia (En aneo sa adjunta documanto da
apmobacion da | FOA y [a postarior nota da difusion sob
su saguridad).

5@ ha accedido al docurmanto imerno da "Gan Imagin
Co.” "Evaluation of Gastrointastinal Imaging in tha
Diegnosis of Ob=cura Gl Bloading Litaratura Reviow”
(Deborah Muttar, Soptambar 23, 2001) en al gqua 5o
afirma qua "fa andoscapie por capsufa M24# actuaimanto
o as Lna eltemadiva a le gastroscopia o fa colonoscopia
convancésralas, sine wn Otil complamanto quo pucoda
hecar contribuciomas significativas al diagnastice”.

Su destaoa qua al procodimionto astd contraindicado an
paciantas sospechosos da obstruccion gastrointestingl -
sa mequiara clarificecion radiologica -, embarazadas ¥y
portadores do marce pasos ¥ otros implantes aldctricos.

Bz pectos eCononicos

Le ausancia do @valuscionas rigurosas sobro los esultados
obtanidos con al amploo do la capsula no parmitan
raalizer analisis da mosta-afactiidad, ni da minimizecion

ca costes.

*iddan G, Meran G, Glukhowsfoy A, Seadin P. Wirelass capsule endoscopy. Nature 20000 405:417

“deron fg. Gluthosiy A, Swain P Wiralass capsule diagnostic entaroscopy for recurrent smad! bowsal Bleeding. M Engl J Med

200H:344: 232.3

"5ivan maging (PO pracaads will fund RED to sapend camera pifl indications. The Gray Sheat. 2000 5ept 3:5.
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Saha bmlizado informecidn sobre al prodo dal dispositio
¥ 5U aquipamianto auxiliar, desda la companla qua
comanializa |a capsula so ofartd un procio suparior 8
los 38.000 F para al sistama informatico ¥ da 500 =
para cada capsuls dasachabla, suministradas do dioz
an dioz unidadas.

Los precics facilitados por la CCOHTA an Nowiambra
2001 aran do 637 = por capsula, 17.700 + por la
ostacion datrabajoy 7.077 F al ragistrador da datos.

4 titulooriemtativo, el coste estimado da una andoscopla
digastiva aha sa cifra an unos 70 =.

5o hen ravisado |as polttices da financiacidn dao ostas
euploracionas por parte do aseguradoras piblicas y
privadas. Solo so obtuwo informacian da una gran
azoguradora nortaamaricana (AETMA) qua las haco
cuplicitas ¥ qua an su Oltima rovisidn -marzo 2002 -
rmantiana la exclusidn por considararla exparimeantal o
@n inwastigacidn. (En anedo sa adjunta documanto
"Cowaraga Policy Bullatin: Capsula Endoscopy” do
AETHM).
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La Givan Imaging Cap=su ke s un instrumanto diagnist ico,
no irvasivo y facil da usar. Su aprobacion por b FOA y la
Unitn Eurcpoa avalan la saguridad deo esta tdonica, con los
rigsgos ddfinidos por al fabricenta.

Sinambargo, mo existo hasta el m omanto aridanci| ciantifica
suficiants scorce do su ofoct widad y oficiancia. En la
actualidad =1 ample méas comin s5a realizs an al maroo
do an=ayos clnicos (Canadd, difamntas cantms auropaos]
da los gua aon no sa han publicado rosultados; o bajo
condiciones similares, somatidas 8 moogids espacial da
informacion y tratamiento da la misma.

Ce=n do optarse por su adqusicion y uso, dsta dabarla
llewarse 8 cabo an al manco de un prowoolo de actuacion
- sakocion de paciontes, recogida da datos, difusion da
informacian - similar 8l da un ansayo chnico o un uso
tutelado, ya qua las principeles genancies qua caba asparar
da la técnica sa rafiaren 8 |s correcta definician da su
utilidad y eficiencia diagnistica an ralacicn con las opcions
diagndsticas alternativas y tarapdutices disponiblas.

Dado que, hasta donde se tiene conocim ianto, sa ha
inbresado por suampleo més da un cantro da la Consellara
da Sanitat, si se inoorpore - bajo les condicionas
reomendadas - este prestacion deboria esta blemarsa un
macanismo da coordinacidn que evite duplicidadas

innace=arias an | dotecian instrumantal y la capacitaciin
da bbs profesiona las ancargados da su realizacion

Valancia, Mayo de 2002
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PLANTEAMIENTO PREVIO

Le solicitud da informacion ¥ evaluacion sobma al ™ Holar - Adicionalmanta, ¥ atendiondo al objativo da la
implantabla cutdnoes modalo Moditronic Rovaal 9526 solicitud da informacion, sa ha procadido & la
5o difarancia da las habitualmanta tramitadas por rafarirss busquada v localizacidn da las poltticas sobra
a un modalo concrato deuna datarminada cesa comarcial, coberture do asta prastecion vigamas an difaontas
sin espacificacion da las altwmativas considaradas, lo sistomas dao asaguramianto.

fua obligd 8 altarar los macanismos da recupeacion y
awaluacidn da la informacion disponibla.

4| tratarsa da una solicitud de informecion sobra un
disposit o concrato, ¥ no da una tacnolog@ on santido
amplio, las fuantas usuales de informacion rasultan
insuficiantas ya qua rammants corsidaran los difarontas
dosarrollos industriales comarcializados para una
datarminada intarvancion sanitaria. Hubo puas qua
racurrir 8 datos ¥ fuantes da manor calidad para podar
aportar alamantos dao informecion dtiles, aunqua parcialos,
para la finalidad plamtaada an |a consultta. Basicamants

asta informacidn incluya:
-Informecidn da egistmos sanitarics. 5a han obtanido
la documantacion do la FOM (1.5, Food and DOrug
Administration. Caontar for Devices and Radiological
Health), especialmanta eque by qua parmita aprogimar
la valoracion ralative dal aquipamianto (Summary

of substancial aquivalanoa).
-Ho=yltedos dao la rewisitn manual da publicacionas
ciantificas an qua sa hiciera refaencia eiplicita al
modalo da intards para la solicitud.

-Informacidn suministrada por al fabricenta dal
dispositio (Madtronic Inc.)
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RESUMEN DE LA INFORMACION ANALIZADA

Dezoripcitn del dispositio

Los monitoras alectrocardiograticos implantablas -
dispositivos insartados on ol paciams qua parmitan al
nagistro @ kctmoardiogrdfion a mbulatorio - sa amplaan
para al diagnostico da difarantas altaraciones dal ritmo
candiaco.

El modalo da intards paa la consulta -" 952 6 Rowvaa |#
Plus Insartabla Loop Recordar” - os al modulo
implantabla da un sistame da monitorizecion activado
por al pacianta qua ragistra ECGs subcutanaamanta.
Para =u funcionamianto sa rmguiam otros componantas,
bdsicamanta un programador ¥ un activador. Las
indicecionas da la casa comanzial astablocan qua al
0525 Fowaal® Plus actua an combinecion on otros
dos alomantos, al "Madtronic @790 Programmar’ - un
microprocasador portatil -y al "61917 Activator”. Sin
ambamo la dooumantacion do la FOA qua més adalarnta
=o rafamncia muastra b necasidad do otros elamantos.

Sagun la docurmantacian facilitada por al fabricanta,
5U us0 puada astar indicado an:

- paciantas gque aparimantan sintomes pasajaos
infracuantas, sugestivos do arritmie cardiaca

- paciantas cuyo cumplimionto o estilo da vida
impida @l uso do sistamas da monitori zacion
cetarna

- paciamtaes gua siguan sin diagnosticar tras las
pruabes adecuadas

Estaidn achnd ded conocimiento solve B miensenciin

Sobre 13 rmonitorizacion con ECG irnplantable

Como msultado da las bosquedas raalizadas sa concluyg
fua no axista ninguna rewision sistomatica dao la
afectividad dal instrumanto y qua la mayor parta da las
publicecionas idantificadas caracan do un disafo
exparimanta |l mbusto. Enal anaxo bibliografico sa rdflajan
¥ rasuman algunas da las publicacioneas qua mucstran
rasultados an alguna madida favorablas, ¥ gua
mayoritariamanta son informes do cesos o sarias da
casos sin indicacion suficianta sobra |a salaccidn da
paciantes. Entno cstos so cuantan aporacioncss recionaks
(Martr &lmor 2001) @ incluso al "astudio de un @so”
an un hospital valanciano [Balcht 1020).

El onico ansayn contrmlado con alastorizcidn do paciontos
(ECA) idantificado [Krahn 2007) compara la
monitorizacion duranta un ano con un " Resaal ILR”
fronta a la estratogia disgnastica habitual, con rasutados
faworablas para la primara. El trabajo - tras da cuwyos
cuatro autoras daclaran ralacion profasional con la
ampmasa fabricanta dal dispositivo - concluya qua "En
paciantas ©on siRcopes racuwroatas ineaplicados y sin
orfarmadad estructural cardlaca, las bradicardias san
una causa fracuante do epuailos. Para astos pacientas
doba considarsrsa la implamantacion procoz de

manitorizacitn prolomgsa ™



GESTIONSANITARIA

Parta da sus resuttados ha sido cuestionade (Caray 2002)
por la omision an la astratagia diegnostica convancional
ckal masajoda sano camtidoo, con al qua podan habass
idantificedo los cas0s do atiologia bradicardica - un 53%
-guie contribuian da manera importanta al major
rendimianto da la aMarnativa da implamacidan dal
dispositivo .

La publicacion da rafaroncie sobra las indicacionas para
= utilizcian, an la qua 5o besan las poltices do cobartum
por las aseguradoras poblicas y privadas, sigue siando
la Gula dal &marican College of Cardiology (ACC) ¥ la
Armarican Haart Asocigtion (AHA): © Indicatiorns for 8ECG
to A=soss Symptoms Possibly Rolated to Rhythm
Disturbances” [Crawford 1209), disponiblaan bs pagimas
wab dal ACC y da = AHA

(http:fSwmew. oo, orgiclinicalfguidalinas faafd il ndax. ity
(http#f2156.185.1 12 Sfpasata jhtmlTidantifiar=1 774)

So he idantificado una Onica awaluacidn acondmica
(Krahn 1090) do cscaso valor informativo, raalizada por
@l mismo aquipo qua al ECA citado (Kahn 2001). Sa
calculs ol costo ofectividad do dos cstratagias disgnosticas
a partir da los datos dao un astudio piloto dal ILR anal
fua sa obtuvioron 21 diagndstioos sobra 24 paciantas,
un resuttado no confirmado en absoluto por imaastigacionas
postarionas. 4un an dichas condiciones astramamanta
faworables, ol costa madianta monitorizacion con LR =&
cifraba an 4.5B0 $, sin incluir los costas pravics da la
astrategia diagnistica uswal .

Sobre el dizpositivo referenciado (REWE AL E)
En cuanto & la sspecificidad da la pregunta - informadon
¥ @valuacidn sobra un modalo conerato -, no sa he
identificado apanas litaratura qua compara los
rendimiantos da difarantes dispositivos. Un racianta
trabajo (Micszczanska 2001 ) revisa la axpariancia da
aplicacidn on dooo casos do "rogstredoms implantablas
e evartos” (ILF, concluyendo quatanto los da primara
ganaracion [Fovaal) como los da sequnda (Rovas l-Plus)
rasultan dfectivos on la dafinicion atiolégica dal sincopa,
as1 ComD qua “'san necesanics astudios postoriores da
mayar tamano para documantar da manera sigriificativa
la quaz pareca wea obwia vontaja de fos instrumentos da
spgunds gancracicn”.

La consulta da los archivos da la FOW muastra qua al
registro dal sistarma " Roveal Plus Insartabla Loop
Racordar”, compuasto por al registrador implantabla
Moda b 9526 y al activador Modalo 6191, adarmas dal
software Rovical Modalo ©800E, al programador Modalo
0790y ol mbazal talamatrico 07664, aparom indicedo
para "la ewaluacion de pacientas con sintomatologla
transitoria sugestiva da arritmia cardiaca”. Su "anaio
B”, incorporado an 2001, modifica las indicaciones da
=0, astablocidndolas para:
- pac antes con sindmomas clinicos o situaciones con
riesgo aumantado da arritmia cardiaca
- padiantos qua cparimasn sintomatobge taresitoia
sugastiva do arritmia @rdiaca
En dicho anaxo s considara qua al Revaal Plus 9526
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ILR "as sustancialmanta aquivalanta a los siguiantas
dispositivos ¥a comancializados, an lo qua raspacta a
rasgos da comparabilidad, metariaks ¥ uso protond ido:

-GAI-35 Ambulatory ECG Holtar Rocordar

-0¥P 1000 Holter Recordar (digiTrakPlus)

-Iymad Holtar 2000

-Alaris King of Hoarts Exprass 11”
Mo sa han idantificado astudios comparativos da las
propiadadas y resultados diferancialas con ostos aparatos.

Pantica: de cobertaa de |3 prestaciin

Como complmanto a la informacion pocedanta da la
rewision da la litaratura, sa ha realizado una bosquada
"Bd hoc” para intantar conocar las politics adoptadas
por otros organismos asaguradores san itarios raspecto
a la cobartura da osta prastacion, con los siguiantas
rasultados:

&) La asociacion da las llamadas "bluas™ - Blua Cross
and Blua Shiald- comprenda 44 compaflas
astadounidanscs da dmbito astatal, disponiando da su
propio "Cantro da Evaluscion da Tacnologlas”. Los
critarios sobro cobartura da monitorizacign
alactrocardiografica ambulatoria (AEM) fuamon revisados
al 18 da anero da 2001 considarando la nacasidad
medica da b intervancion, bbs astdndams ganaralmanta
acoptados da practica madica v los rasultados dao la
row isidn da la litaratura ciantifica, sin aspararsa nuaya
nwwision hasta diciambro da 2002 . Atendiando a ostas
comsidaracionas, "al uso da AEMs implantablas puada

sor cansidersde madicamanta naceseric stlo an 2l
poquarto subcoriunto da paciontes qua axperimeritan
simtometmlogis recurranta da mamara tan infrocuanta
(paneralmanta manos de ung vz cada 48 horas) qua
los fstantas pravics de monitonizacidn cor Holtor y otros
reqgistros smbuletorics ham resultado ya infructucsos.
Otros uses do astos dispositives so considaran
investiqacionadas, {y par tante no financiables) emtro fos
QU 53 CLGFIEE, Sin qua /3 anumaracion sea cuhaustive,
[a menitorizacion do fa ofactividad do la torapia
antiamitmica v la dateccion do la isquemia miccardica
madiante dateccicn da cambkics an @ sagmonte 5T an
paciantas asmntomatices sin anfarmedad artarial coronaria
conocida” (Documanto an ancao

By Por su parta, AETHNA os uno da los principalas
prowoadoras privedos do asistoncia sanitaria, con caroa
ca 18 millonas do afiliedos. Los critarios qua gulan sus
dacisiones da cobartura no son edplicitados, aunqua =a
acompatan da una serie da rafarancias bibliograficas
cyploradas. Aatna (Documants an anaxo) financia al
implanta da alguno do astos monitorizedores "(e.g.,
Revaal Insartabla Loop Recordar da Madtmonic Inc.) para
gpisodios ineiplicados de prasincopae, sincopa,
palpitacionas o sansacionas vortiginosas [dizzinoss)
cuando sa cumpla TODO lo siguionta:
- 5@ sospacha qua una arritmia os 18 causa do los
simtomes,
- una monitori zacion ambulatoria no invasiva,
comsistamta an 2 registmos duranta 30 dies pra-
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simomas negatios o no diagnisticos, no consigua
establocar un disgnistico definitivo porqua kos
simtomas son tan infracuantas o impradeciblas qua
@l pericdo da monitorizecion pueda habar sido
irsuficiamta para obtanar un ECG diagnist ico,

- las pruahas an la masa da inclinacion (tilt tab k)
50N nagativas o no diagndsticas.”

C) En cuanto al programe publico Madicara, qua cubra
la asistancia dao todos los astadounidansas meyomas do
65 anos, suU gastion descentralizade- similer a la actual
configuracion dal SMS aspanol - haca qua les dacisionas
do cobartura ¥ los critarios axigibles para astar
comprandido an ésta difioran antra ostados do
Morteamérica. Aungua puede dacirsa qua los astados
Oua esuman su cobartura emplaan critarios similares a
los ya apuntados, sa adjunta ura tabla sindptica con [as
arigancias do cada uno da allos.

En ganaral astes dacisiones astdn basadas an las gulas
chal Armarican Colloge of Cardiolbogy (ACC) y b Amarican
Heart Asociation (AHAY: "Indications for AECG to Assass
Symptoms Possibly Rolatad to Rhythm Disturbancas”
pracitada (Crewford 1000).

0y Mo =a ha identificado ninguna poltica aplicita da
cobartura rafarida & algon sistama sanitario auropao.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El dispositivo implantable da monitorizacian
glactrocerdiografica REVEAL @526 as un instrumanto
ki ralativamanta racianta immoduccion qua da respucsts
parcial 8 algunes cuastionas diegnosticas plantcadas
dasda hace tiompo. Su aficacia osth damostrada, si bian
los rasultados alcanzados con su uso deapandan
anormamantao da |8 saloeccidn do paciantas a los qua so
apliqua. Mo sa dispone da ewidencia da calidad sobra
su aficioncia, medida a trawas dao trabajos de costa-
banaficio o costa-afactividad

Caso da dacidirsa su uso, dabarla restringirsa a las
indicaciones recogidas an e litarature aportada qua han
damostrado indicios da mayor efactivided. As1 mismo
su uso dabarla acompenarse do un esmarado ragistro
ca las caractaristicas diteranciales da los paciantos
salaocionados qua parmita 8 portar Nueo conocimiato
para al prograsivo refinamianto de sus indiacionas.
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ANTECEDENTES Y PLANTEAMIENTO PREVIO

Informa emitido an mspuasta 8 una paticion rafarida @
la =olicitud da ramisidn do una pacianta a un cantro
gjano a la Comunidad YValanciana y a |a rad pablica para
la raalizacion da un trensplanta maniscal, mguiriendo
informecian sobra la idonaidad daol tratemianto solicitada.

La solicitud rocibida planteaba una dobla articu lacion al
rafarirsa tantoa la valoraciin da un tratamianto madiamts
una técnica inusual como a la solicitud concrata da
rarmisian dal caso qua |a motiva 8 un datarminado cantro
gjano a la rad publica.

Pera dar raspuasta a la consulta formulada sa trabajo an
dos dirmociones. En cuanto a laaficacia da ba intorvoncion
considarada - transplamta meniscal - sa ha sequido |8
dinamica deactuacion w=ual, invastigando las difarantas
fuantas da informaciin raletivas a la avidancia disponibla
sobra les intarancionas sanitarias. Adicionalmanta, para
dar respuasta a bos intermogantes qua plantaa la propuasta
c canalizaciin da la pacionta a cantros sanitarios distintos
a los da rafaranda - an bs qua no sa malizn transplantas
maniscalas - |, sa ha procedido a aplorar las polticas
sobro cobartura dao asta interyondon vigantos an diferantas
sistamas do asaguramionto, as1 como a wplo@r las
caractar'sticas cspacifices dal contm da dastino propuasto.

Estraegia de bisgoeda

1.-5@ pocadio 8 raalizar bisquedss dirigidas an divarsas
basos da datos do avaluacisn da tacnologlas a las qua
dosdo @sta sarvicio s tiene sccaeso plano o parcial:
INAHTA, ISTAH, AEETSA, COR-MHS v COCHRANE
LIBRARY. En dichos procesos indagatorios, sa han
amploado matodos da sondeo Bprogimetivos racursivo.
salactivos al tama buscado.

2.-5a han roalizado bosquedas bibliograficas an las
principales basas da datos do publicacionas cientificas,
aspacialmanta ¥ da manara achaustiva an MEDLIME,
Synamy ¥ Owid, asl como al IME.

3.-Las rafarancies han sido analizedas an su warsion
Integra siempra qua he sido posibla accadar 8 allas, no

casdanandosa aquallas otras do ralevancia, paro a las
qua =dlo sa ha podido aocedar an formato parcial o

incomplata.

Dw la locture, atracto ¥ analisis da la informacion final
salocciorada puadan desprandarsa las conclusionas ouo
=a datallan a continuacian.
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RESUMEN DE LA INFORMACION ANALIZADA

Deszoripcitn del procedirniero:

Los accidantes do manisoco o la pdrdida do dsto por
maniscoctomia puadan favorocar la daganaracian artritica
da la mdilla. & partir da |l aparimanmtacion animal

(kagaard H. Meniscal allogratt transplantation in shoap,
(Ph. O. Thasis) 1908, Faculy of Madicina, Univarsity of

Copanhagan) han comanzado a realizarsa transplantas
"hatardlogos” (allografts) da maniscos cultivados.

Sus ohjativos son b reduccion dal dolor consacutivo B
una resaccion maniscal, la prewancion da los mmbios
dagenarativos subcondralas vy de cartflago, reducir al
riasgo do artrosis ¥ majorar las propiadades macanicas
ck la articulacion.

Estado actual del conozirmiento sobre [a intersencidn
Mo cista ninguna rewision sistarrdtica da los resultados
ckal transplama maniszal, ni tampoco sa ha idantificedo
ninguna publicacion gqua docurmanta bs resutados da
la intarvancion utilizando algon disafo axparimantal
mbusto. En ancen so reflajan y rasuman las principalas
publicaciones qua muestran rasultados fevorablas, 8
partir da la yision pancial - ¥ sasgada - da Johnson ¥
Shalby® .

Una rewision narrativa sobre al "estado dal arte” da la

substitucion maniscal an humanos - buana parta do la
litaratura idantiticada so mfiore 8 ctparimantacion animal
— infarma®  da las siguiontas caractaristices ganara las:

-al riasgo da fracascs pareca incramantarsa an paciantas
con cambios osteoartriticos da grado [ o IV,
-mo atistan pruabas da qua los transplantas protajan al
cartago hialino da la degenaracion,

-an bestantes casos la mduccion do dolory ol incramanto
da activided cua siguan al transplanta sa pardiaron
transcurridos cuatro anos,

-50 raquiaran estudics prospactivos aleatorizados para
confirmar los banaticios a lamgo plazo da la imtarsancion
y para dafinir adecuadamanta sus ind icacionas.

Una rewisign similar mas recianta® insista an la fatta da
informacidn sobra bs resutados a lago plazo, miantras
qua la evaluacidn dal saguimianto da 18 paciantas
duranta un promadio da S afos - antre 2 ¥ B - muasta
fua ocho do allos (44%) sufrieron datarioro dal injrto
Cjua rauirid nueya mian iscactorila *.

" fonson DL, Sheitby A8, Meniscal transpfantadion: indications ans results, Madscape Onthopaedics & Spaont Medicina 2Z000; S{4).
“Gobla EM, Kohn O Wardonk B, Kams S5M. Maniscal substitutas.human axperienca. Scand | Wed Sci Sports 19949; 3 14657
“Rodeo 5A Mandscal allografis.whera do we stand?. Am J Spants Mad 2001; 29 (2} 246-67

™ Rath E, Richmand J, Yas=ir W, Adbright /D, Gundagan F. AMfonizcad aliograft transplantation: Tao-to aight - pear resufts. Amarican

J Sports Med 2007: 4
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POLITICAS DE COBERTURA DE LA PRESTACION

4 la w58 do los esultados da la liwratura, sa ha raalizado
una biequada "ad hoo”™ para imantar conooar a5 politicas
adoptades por otros omanismos asaguradoras sanitarios
respacts 8 la cobarture do astas intarancionas. Como
resultado sa han idantificado los critarios aplicados por
dos grandos escguradores astedounidarsos v s popucstos
para un pals auropan con 5ME.

La a=ociacion da las lamadas "bluas™ - Blua Cross and
Blua Shiald- compronda 44 corrpanlas astadoun idansas
da ambito estatal, disponiando da su propio "Cantro da
Evwaluaciin da Tamologlas”. Los oitarics sobra cobartura
dal transplanta maniscal fuaron ravisados al 21 da
diciembra da 2000 considarando |s nacasidad médica
ca la intervancion, los esandas ganamlmanta acaptados
ca practice madica ¥ |os resultados da la rawision da la
litwratura ciantrfica. Atandiando 8 cstes considaras iones,
al transplanta da manisco se ha considaerado una
imarsancion " invastigacional”, ¥ no sa fim@ncia con cargo
al aseguramianto. (Documanto an ancEo)

For su parta, AETMA financia el transplanta maniscal
cuando sa cumplan simu kdncamanta cuatro critarios: a)
paciantas do manos da 45 ahos, b) con estudios
precparatorios qua damuastran ausancia da manisoo, 3]
sin cambics degenarativos, o con minimos cambios, ¥ d)
la articulacion os establa, con al ligamanto cruzado

"Konzensusrappart wedr. Manisk transplantation. Copenhagan Univarsity Hospital

anterior intacto o reconstruido. Comiiana indicar qua no
consta gua an al caso qua motiva |a consulta sa cumplan
todos al los.

Adicionalmanta sa ha aocadido 8 |a "Declaracion da
consanso sobra al transplanta meniscal an Dinamanca™
En olla sa considara la intardancidn adn carenta da
av idencia suficiamta sobra su manajo y resu tedos v sa
propona " su raalizacion an Dinamarms, pam sin qua sca
ofracida como un tratamianto ganaral, sing Unice mant
como parta da un arsayo controlado”

Bsl misrmo, v a lavista dol educido ndmam do candidatos
estimado - antra 10 v S0 anuaks pare una poblacion da
5 millonas da habitantes - mcomicnda su raalizacion
por un unioo profesional on wda Dimamerea qua realizara
una saria da contmoles obligatorios poribd icos conducartas
a esteblocar los rasultados da la inlarrancian.

Bizpahbjerg, Copanhagan 19049
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SOBRE LA SOLICITUD QUE MOTIVA LA CONSULTA

En la solicitud qua motiva la consulta 5a propona la
realizacion da transplanta manisc@l an un datarminado
cantm, justificandosa la propuasta porqua "El Or. XXXX
rueliza @sta t@cnica quirdrgica qua no sa realiza an los
cantros da la Sequridad Social”. Dicha solicitud eoonooa
al caractar cxtraom imario da B intarvancion - no sa raalize
an ninguno da los ciantos do hospitales do titularidad
publica o concartados con ésta - ¥ haoa una propuasta
practicamanta "ad parsonam”.

Rualizadas consultes talafonicas con los responsablas
lozalas, sa informa que an la region donda s@ ubica al
cantm propussto no adista banoo do huesos, solicitandosa
ganaralmanta &l do una provincia limtrofa, an cuyo
banco da tajidos no 5o dispona da meniscos. En cuanto
a la capacidad para raalizar transplantes, al parecer al
citado cantro dispona da una autorizacion provisional
para tojidos beaos v ostactandi nosos.

La rawision bibliografica da las publicacionas dal
mancionado fecultativo no he obtanido ningon rasuttado
ni an Madlina ni en al IME. So identitico una publicacion
an al ambito da la especialidad, sinralacion directa con
la intarvancion do intards.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La intarsancion considarada careca an la actualidad da
o idancia consistanta qua awale =0 afactiwidad. Mo sa
dispona aun da rasultados da ansayos controlados ni,
manos aun, da nevisionas da astos. Toda la informecion
disponible procedes da reportas de saries cortas da
paciantes no aleatorizados, con escaso tiempo da
segquimianto. Aungua osto no parmita descartar la
potencial utilidad da la tecnologia, en la ectualidad salo
puada considararse como an fasa do irvastigacion, ¥
por tanto no incorporabla como prastacidn coman a las
cartaras da los sistamas do asoguramianto sanitario.
Dasda esta sarvicio se antienda qua de realizarse
transplantas da osta espacia con cargo al Sarvicio
Sanitario publico, astos dobarfan anmarcarsa @n un
estudio controlado con un disalo edpari mantal acorda
con las incartidumbres qua latécnica aun plantaa, oan
alguna forma da "uso tutalado” qua parmita obtanar
informacidn sobra su afactividad dtil para la toma da
decisionas sobra la convaniancis da su cobartura.

En cuanto al cantroy al profasioral a los qua =a propong
ramitir al caso, al no idant ificarsa activos profasionalas
especiicos an les fuantas usuales de informacion
profesional - mpartorios bibliograticos - ¥ careciandosa
do datos contrastablos sobro la capacidad dao la
institucion para la realizecion dao astas intarvancionas,
sa sugiana qua an al caso do considararsa qua por algon
motivo asta tratamianto dabaria raalizarsa an dicho

cantm, por @l sarvicio corsultaTte sarequiara la aportacian
doumantal exigibla para la raalizacion da implamtas da
asta aspacia.

Valancia, Diciambn da 2001
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Esta documanto pratenda complatar |a respucsta qua
@n su dia sa amitid anta 18 solicitud da informa reforamta
a las lantas intracculares ¥ con particular detalle respecto
a las da tipo aollico, espacialmanta an o ralativo a la
poisibila justificacion da una difaranciacion da procio al
alza plarteads por la amprasa fabricanta da uno da los
tipos da lames considaradas.

Anta la solicitud inicial sa planted entonoos un sondoo
umganta da moltiples basas da informacion ciantrtica,
cuo parmiticron adalantar una serio da moomandacionas
@ indicacionas tilas para las dozisionoes a adoptar.

En @l analisis ramitido an meyo dal presanta ano ya =a
considam, al igual qua ahora, |a utilidad para la decision
da la monograffa: "4 Hoalth Tachnology Raport:
Intrapcular lansas for uncompliceted sanila cataract”™.
Christa Harstall and Wandy L. Schnaidar; 1900, HTA,
2 Copnright Albarta Haritega Foundation for Madical
Fosaarch. La rewisiin afactuada en dicho momanto, so
ha ampliado postariormanta con una meyor athaustividad
indegatoria.

Tanto al andlisis previo como 8 postarior ampliecion ha
wanido mot wada por al desao dal sarvicio damandanta
cda conocar si al incemanto de pracio plantaado por
alguna da |as cesas comarcialas da kntes intraoculans,
sa sustantaba en avidencias cientficas da mayor
afectivided o manoms efactos advarsos quaotras, dando
fundamantacion a dicha pratansion. Precisando mas

dicha indagacion, hay qua mmsafar qua las busquadas
sa han dirigido 8 obtana evidancias qua damostraran
ganancias an afectividad mediante ol ampko da alguna
i las lamtos; taniando an cuanta qua dichas mojoras
fuaran riguresa @ incomtromvartiblamanta causadas (y
damostradas fehacienomeanta) por al wclusivo hecho
ca |a utilizecion da datarminada lentay no da otra.

La hipdtess o pregunta a formuler so ha astablacido por
tanto como sigua;

2Existan avidancias ciantrficas incontrovartiblas qua
apoyan una major afodtividad y manores afados advarsos
ca una marca da lerma sobra otras (dentro da cada tipo)
¥ qua aconsajan priovizar la adquisicion da alguna a
pasar da s procio mas alevado, con indapandancia da
les estrategias da markating ¥ do pracios que |es casas
comamcialas plantoan?
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PLANTEAMIENTO Y ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

En wirtud da la pregunta ajustada, sa ha indagado da
forma ahaustiva an al aspecifico campo do los anilisis
¥ avaluacionas dao la efactividad (v minimizacidn da
costas), dal coste-ofectivided o dal costa-uti lidad buscando
compaaciones antra bs divarsos tipos y maas da lantas
intreoculams.

Para allo sa han obtanido rafarencias comparativas da
las difarantas kntas antra si PMVMA, acrilicas, silicona
(hidrogalas, plagables o no . ..), difaranciando da forma
espacifica antra los diferantes subtipos da acrilicas

Cantro da las complicacionas y afactos adwarsos da las
lantas sa ha indagado sobra
(Postarior Capsula Opacification)

la opacided capsular

En ol campo da las complicacionas, sa ha indagado
asimismoy particularmanta sobro equalles chsarvacionas
nalativas al oecimianto calular, 8sl como scbra aspactos
ralativos al borda da la kara como macanismo favorocador
o protactor da la ™ Postarior Capsula Opacification” .

5o ha indagado asl mismo an las posibles abarrac ionas
crometicas qua las lantes puedan conlloar.

& pasar da considarar espaclf camante astos aspactos,
¥y do cara a rafarir una sarie da conclusionas ¥
recomandacionas, sa han ampleado astratagias do
bi=queda activa da ostudios oyos resultedos principalas
lo fuaran an t@rminos dao efectividad, coste-ofactividad
y costa-utilidad, ¥ fundamantando astos tarminos sobra

todo an la ganancia de egudaza wisual a coro, madio ¥
lamo plazo (cuando sa han obtanido ewidencias da allo)
yan cuamto 8 calidad dovida qua reficiasan los paciantas
somatidos 8 osta tipo da intarvanciones.

Para gllo, sa ha pooadido a rastrear con cardctar axhaustivo
diwarsas bases do deatos do evaluscidn do tocnologias v
ca bibliografia madico-ciantfica. Los criterios clave da
salaccion sa han oriamtado hacia 10L, surgary, cataract,
cua han sido cruzados da divarsas manaras arta allos,
jurto con otmos erminos como PCO, aoyata lons, PMMAG
o silicona kns. Dal mismo modo sa han sondaado @minas
como AoySof o foldabla lars.

Los principales repartorios da i nformecion utilizados han
sido, antra otras, Moedlina, Ovid, Synamgy, HTA, Micay
la bibliotaca dao la Colaboracign Cochranao.
Sa mancionan asfmismo algune da les d varsas fuontas
primarias espactficamenta utilizadas:

Amarican Journal of Ophthalmology

Archives of Ophthal mology

British Journal of Ophthalmology

Clinical & Exparimantal Ophthalmology

Clinical Ewa and Wision Cara

Cornas

Currant Eya Resaanch

Currant Opinion in Ophthalmolog

Exparimantal Eya Rasaarch

Gragha's Archiva for Clinical end Experimantal
Ophthal ol ogy

Imtarnational Ophthalmology Clinics
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Immastigativa Ophthalmology and Visual Scianca
Journal of Cataract & Rafractive Sumary
Ophthal mic and Physiological Optics
Ophthal mic Plastic and Raconstructiva Sumgary
Ophthalmic Resaarch

Ophthal mic Surgery and Lasas

Ophthal mologica

Progress in Fatinal and Eve Rascarch

Vision Hosaarch

Hey gqua dostacar las sinargiss atistamtas con otras
agancias da evaluacion da tecnologlas, con las cuales al
SET actia do forma participada ¥ coordinada, v da las
@ sa ha obtanido informacion substantiva para al tama
a analizar: IN&AHTA, Alborta Haritage Tachnology
dssassmant (Canada), &ganca Mationalo d'Acraditation
at d' Ewaluation an Santd, Agencia Catalana da Evaluacion
cda Tacnologla a |mastigacion Madicas [AATM)
Igualmanta han sido sondeadas difarentes fuentas da
litaratura gris, dastacando las mantenidas por las da
divar=as oz kdadas ciantificas y profasionalas, as) como
les bases do datos do tosis doctomlas.

Dol mismo modo sa ha pocedido a recopilar ¥ analizar
la informacian obranta sobra al tipo da lanto do intards,
tamo an la FOM Amaricana cormo an a8 EMEA, va quao la
autorizacion ¥ ragistm da los mismos pracisan pruabas
sobro aficacia y saquridad. Paraallo, |as cesas comancialas
prasartan como matarial domostrativo ansayos clinioos
conun minimo da fases suparadas.
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RESENA PREVIA

Dafinida la catamta como |a gpaciticacian dal cristaling,
sU resolucion quirimica consiste an |a wtraccion dal
cristalino. Basicamanto cooxistan tros técnicas
cuird myicas, la axtraccion intracapsular, la atraccidn
axtrecapsular vy la facoamu lsificacion.

En la tacnice imtracapsular [l mas antigua da todas),
al cristalino @s ctraido totamanta con |a capsula qua
lo enwuakva. Es la tacnioca qua ectual manta compromata
mas los rasultados finalos, con altos Indicas da
cdasprandimionto da rating o de adama cistoidao. En la
actualidad, sako eoapcionas, no sa practica.

Le tznica cetracapsular corsista on atmar ol cristaling

cajando parta da la capsula qua la emvuaka. Sorealiza
una incision da 10 mm. da largo ¥ 5 aitrea |a catarata.
Cormo la harida as muy granda, dobao sor carrada con
puntos. Estos puntos tiran de la cornea, pudiendo
caformarla y causar astigmatismo (@l pacianta va "oon
fantasmas', o va las imaganas "astiredas’). Como los
puntos no sa sualan cortar hasta la sata samana, la
recu paracion visual total dal pacianto os algo lanta qua
con otras tecnices.

La tacnica mas modarna, |a facoamulsiticecion as la
fua 5@ realiza an la casi totalidad da los paciamtas an
fua dicha tdmica as posibla. & trawds da una harida da
tan s6lo 3 mm. se irtrod uca una aguja qua disualva la
catarata madianta ultrasonido y =0 coloca un lanta
intreocular an la bolsa capsular sin tanar qua agrandar
la harida. Cormo |a harida as muy pequana, genaralmarta

@s autosallabla ¥ no @5 necasario colocar puntos para
carrerla, por lo qua ls mouparacion wisual as muy rapida.

Segon la plasticidad da las lamtos, dstas sa puadan
difamnciar basicementa dos tipos:

implantas opticos rigidos  (en polimatilmatacrilato
-PMMA ), matariales flaibles qua astan destinados
para sar introducidos a travids do una pecguana incis dn.

Estos altimos, puadan estar confeccionados con distintos
matarialas:

SILICOMA. Son emplasdas para la fabricacion da
implantas flatiblas Hidrofobas. Su indice da rafraccidn
a tamparatura corporal aumanta an al tiempo (1,47 &
1,46), parmitiendo disminuir al aspasor da los implantes.

ACRILICOS . Matarialos proeimos a los da PMMA,
flaiblas, hidrofilicos, do comanido hrdrico y da
parmaabilidad wariable & los liquidos v & los gasas
disualtos, posaedomes de un Indica de refraccion muy
glovado (ontra 1,49 v 1,56).

HIDROGELES. Estos matarialas son polimaros muy
hidrofilioos, flaxiblas v biocompatiblas

Algunos hidrogaks aolicos reciontas son tarmoplastioo.
Esto las parmita plogarsa por calamtamianto antes da la
implantacion ¥ dasplogarsa progrosivamonta tras su
colomacion, rigidifimandosa a a temparatura corporal.
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EFECTIVIDAD DIFERENCIAL Y OTROS EFECTOS

El principal afecto adverso obsarvado tres la implantadan
cka una lamta intraocular as la opacificacion da la capsula
postarior (PCCG. Elratio da PCO o= una da las variablos
o rasultado intarmod o somatida 8 estudig? 3-8431.14.05
Las lantes con manor ratio da PCO =on las acrilicas
plagables. Dantro da asta grupa las da hidmogal (hydoeices)
frango da PCO: 25.2-42 0% obtuviamon paoros msultados
qua AcrySof frango da POO: 4.7-11.75%). En al grupo
ck las no acrilicas, las da silicone 5o sitian an unos
resultados imarmadios (rango da POD: 33,5400 franta
a las da PMMA [rango do PCO: 24 .7.56%). Hay gqua
cdastacar qua al rango obsardado en los divarsos estudios
as bastanto amplio

Hollick™ , obtiona resultados dal aa da opacificacian
i |a capsula postarior en funcion dal tipo da lamta: asl
al &ras do opacificacion da la Apsule postarion an la da
hidrogal o= dal 53%, para bs do PMMA o= dal 46%
para las da silicona as dal 17%. Esta m=ultado as an
ciarta madida contradictorio con los ratios da PCO
obtanidos an otros astudios’ - 59111473

Chra madida da resultedo imarmedio que puede contribuir
a laopadficacion da la cpsula postarion o= B polifaradan
y migracitn da las "lans apithalial call” [LECE4AR17
Las LIO qua manor crecimiento do células apitalialos
producan son las aallicas?, no obsarsandose difarancias
significativas antra las da silicona y las PAMA. Adomes
las poliacrilicas prasamtan un elevado porcantajo da

mgresion [restitucion y sbsorcion da dichas LEC) [23%),
fronta @ un B% an silicona y un 15% an PMMA.

Como consacuancia da la PCO sa puadan producir
cataratas sacundarias. El tratamianto habitual da las
mismas &5 la capsulotomia postarior qua sa realiza
madianta naodynium:¥&G [nd:¥AG) lasar. So obtionan
mtios meyomas da utilizacion do nd:¥AG2,2 an las rigidas
(31.1%) gqua an las plaglabas (14.1%) . HayashP
rasafaqua |a capsulotormia por nd:YAG fua da un 30.4%
para las da PMMA, 5.7% para las da silicona y 2.7%
para las acrilices. Sin ambargo Hollick? offeca nasu tados
i la necasidad da cfactuar capsulotomia con nd:YAG
ck un 28% para las do hidrogal, un 14% para las da
PMbA v un 0% para las acrilices. Las difarancias
significativas atistamtes antre cirujanos, alimantan la
contmwarsia da cual as al tipoy mara da lonta qua da
fomma ganaml pudiara sar mas afactiva con indopondancia
ca otros factoras.

El propio uso dal nd:¥AG suala producir daho an la
LIG* ., Las mas darades por al bsar son las da silicona.
En las da silicona y las PMMA sa producen dafos
colataralas ¥ suclan quedar particulas an la zona da
antrada dal lasar. Para las acrilicas suala rofarirse oqua
50 producen danos mas discretos??,

Chtras madidas do rosultado analizadas an los ostudios
han sido:
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Incidancia de cataratas secundarias*, donda las da
PrIRAL (S8.5%5) son las gua meyor incidancia prasamtan,
saguidas da las da silicona (46.2%) ¥ |as da AcrySof,
tomada an este caso como modalo da las acrilicas,
(13.8%).

Anta une LIO implantada sa produca un fantmano da
aposicion ¥ adhasion'® da fibronectinga, vitronectina,
laminina ¥ colagano tipo K. La fibronacting sa sugiam
cpa @s b msponsabla da la unignfralacion antra la lonto
y la capsula: @8 mayor unidn manor cracimianto LEC,
manor migracion ¥ mayor grado da regresion da
opacidadas. Una mayor union sa asgrima como factor
fua protagarta da le nocasidad da postarior utilizacion
cda nd:¥&G, ya qua provocara una manor ratio da POO.
451 la adhasion da fibronecting an AcrySof, tomada
como modalo da aollicas, fua da 1214 gjos, da 3110
ojos an las da siliicona y da OF4 ojos an las da hidrogal.

Dascantralizacion a inclinacion- | cuyos resultados
han sido similamns an los fras grupos da lontes (PRMMA,
silicona v fAcrySof), no aprecidndose difarancias
significatives antra grupos.

Abarracion cromatica®: la Longitud da la abarracidn
cromatica (LC& an al imorvalo da 500y 640 nm nos
rmuastra qua la calidad da imagen an las kmtas AcrySof
=o o raducida an ralacidn a los ojos sin lanta y a los
ojos con PRAMA.

Inflarmecion postoparatori@?? @ inflamacion postopaetoria
da la camara amarior’? sin obsarvar difarancias
significativas an los tras grupos da lantas.

Calidad da [ funcion visua [**8 pamca obtanarsa majoros
resu tedos para las da PMMA v acrflicas qua para las
ik silicona?®®, no obsarvandosa diferancias signiticativas
antra las do PMMA v Acrysoft™ tormades como modalo
da |as acrilicas.

Estabilidad da la capsula amtarior® danda las AoySof
5o rasafian como mas astablas qua las da PMMA v
silicona [p = 0.0007).

Do los artioulos amaliz|dos, son pocos |os oua comparan
les ecrilicas™ 7. Kuouksumiar™ compararo las AcrySof
y las MomoryLons rasefando msultados intermedios dao
PO y migracion da odlulas apitaliales (LEC) a bstros
ahos da 4. 7% v da 14 4% para Acrysof, miantras qua
para MamoryLens obtuwo waloms do 42.0% v 52 4%
mspactivamanta. Mo obstanta divarsas objacionas dao
mucstran y tamano puadan plantoarsa para asta trabajo.

Mullar- Eidanbick's compararon cuatm tipos da lamtas
acrilicas (fcrysof, Hydrowiow, Mamory-Lans ¥ CoaOn-
020) obtoniando una incidenda do LEC mas alta (81 .8%)
an al grupo da Hydroview, siondo manor la incidencia
o on AcrySaf.

4| implantar la LI0 sa producan otras rosccionos
calulamas [reaccionas no espacificas da cuarpo aitrano).
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El grupo da LIOs Cae0n-920 tuvo la incidancia mas
baja da reaccion calular. Schauarsbamer" compan tras
lentes aerflicas (Acrysof, Hydroviow ¥ Sansar) y midiamon
al crecimianto da calulas apitaliales (LEC) llegando a
la conclusion qua las LIO qua mayor crecimianto
presantan son las Hydmowicw, no obsorvandose difarandas
significatives antra AcrySof v Sansar.

Coombes™ astabloce qua uno do los factoras mas
impartartas & la hora da la prevancion da la POD as al
matarial con al qua astan fabricadas las LIO, y sobra
allo ya sa he aportado informecion an los estudics donda
so analiza al PCO an funcidn dal matarial (PN,
acrilico, silicang).

En cuanto al disafo dal plano postarior da la lanta,
Yamada" planteaba qua con las lantas convaxas sa
obtianan manoras ratios da PCO qua con las bicormaagas.
Esgrimia dicho autor que con las primaras s consigua
un efecto da barrido que prawiona la prolifa@cion
migracion da LEC facilitanda [a postarior ragrasidn. (no
@specio, no células)

Una varisbla importante as al borda da la lanta como
factor limitador da la migraciin do LECs. Algunos automs
@soriman®.?& qua 5i éstos son atilados crean une barroma
U@ aumanta la prasion an la cdpsula postarior @ impida
la migracian. Ctms asgriman qua la migracidn sa impadina
con angulos afilados discontinuos'? En un ostudio an
animalas™, las LIO da PMMA con borda haptico

raectangular ¥ afilado producfan angulos afilados
discont inuos an la capsula, con la corsiguianta manor
migracign da LEC v manor incidancia da PCO. En la
actualidad hay estudios qua comparan AcrySof con
PR (ambes con borde haptico rectangular v afilado)
¥ obtionan ratios similaras da PCO, paro quada por
cdamostrar si otras acrilicas con bordas redondeados
obtandrian similares rasultados.

Esto supgiara qua al 8ngu o afilado da la lama por si sdlo
no praviana la PCO. Hay qua tanar an cuanta otros
factomnes como convaxidad dal plano postarior da la lanta
¥y dngulo cureo hd ptico, qua influyan an la suparficia
implamta-cApsula y an la postarior PCO. AsI mismo la
tecnica quirorgica, la localizacion da la lanta an la
capsula y al propio matarial con ol qua osté construida
la LIQ, son factoras influsantes an la adhasion ¥ por
consiguianta an un posible impedimanto para la migracian
ca LEC.

Hollick® razona qua la mayor adhasidn qua prasantan
les lentas poliecrlicas sa doba & la suparficia pegajosa
da las mismas. Do asta forma se induca una unién muy
astrocha anta lonta ¥ capsula, dajando poco espacio
antra ambas, o impidiendo la migracidn. Adoemds s
a¢anza guae asta mayor adhesion puada [kvar a gua no
lHeguan nutriantas a astas calulas dando lugar a una
ragrasion da las mismas.
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Tras las selaccion da raferancies bibliogrdficas sa
prasamtan an tabla los datos més rokya ntos ctactados
ki alguncs da los artfoulos comanidos an astas. 4l final
ckal informa sa incluye una seleccion da otros articulos
revisados, considerados do intards para la abboracion
i |as conclusionas ¥ moomandacionas
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PCO, LEC=s ¥ LASER YAG especificades

Auwtor Altemativas Datos estudio Hedida Comentarios
de resultado
Allars a al ! Sllicona Estudio Blocompatibllidad | . Mo sa hallamn diferencias significatives
[Ophthalmoiogla | [allargan random Izada da |85 lantes Inta- | @an weanto 8 opaclficeckn capular
2000 S140ME) [spac bo. Idkidusimants | petarior
acrysof (Aloon) | A5 pEclantss
unojo reciblg . 5o valoran oiros pErAMatros [agudaza
larta da sl licone ¥ wEual, dastalos, atc.)
@l otm da aoysof)
A ? Lantes rijdes | 5.070 glohos . PCO . Lersar Yag maalimdo mon = ratlo an
[Trans &m [IOL da cam=ra | oculares humanos | . Opaciicacian Ins 4 disonos 10L mas via)os [2
Ophthalmol Soc | postorior) (fllados anformoly | capsular anterior | plagabkes: PRAKAA). Las 4 kntas
2000 Lantes plagablas (AT modamss [1 agilley 3 plegebles
. Dpacificacion silicona) tuvloron mtio onira 1.3% ¥
Intarianticuiar [ILD) | 14.6% [p-0.0001)

Modla dal soom AC0 Tua mas atta oon
lontes-silicong, |18 més baje fuacon las
acrilleas [p=0.0001)

DOifanamtes formas da Lo an o5 3

s oo acrilicas oxplantadas

Ampkaotald B kntas 5416 0jos Ratio da . 4 modklos plogabkas jda silicona y
[Ophthaimology | INTe0culanes humanos obtonidos | Capsuoomia matarisles 8o icos) ivleron manor
2001} poEtm ortam postar ior reslizada | ratio oa sar Yag, entre 0.5% Aoy s
Lantes 1l das Con lasar Yag hesta 17.1%
Lantes plegabias . Difarancia sign ficetiva an 18 ratio da

lsar Yag antra |5 B lantes [p0.0001,
chi-cuadrado)

Lonmtas pngal:lln's S0 ESOCIEron 4 manar
retin da Esar ¥ag (14.1%) fronto a las
rigidas [31.1%)
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PCO, LECs ¥ LASER YAG especificados

Autor Altermativas | Datos estudio Medida Comentarios
de resultado
Barakmva at &l * . ﬂ.CI'}'IIr 65 DJEE Cataratas . Incldancia an lantas ﬂE[}'IIr a catarata
M 30EA sacundarlas 2aria [13.8%) ¥ mpsulctomia (0]
ML GOEM . Comperadon mon B Inddanc rogistrads
do catarata 2arla oo PMMA [SE.5%) ¥
do slliona [46.2%)
. Com FE'EC":I'I oon B Inddancil ra_qlstrau:El
do capsulotomia para PRKAG, [324%) y do
sllicona [2 6%)
Hayash| H PMNL, 240 ojos Dpacidad da |3 . YAG cApsUIctom1a; 30.4% pEra PMMA,
[arch Ophthaimol | Silicong random [zados on | cApsulE poetorior | 5.7% pEm sliiona ¥ 2.7% [Era les
1008) Soft ecrylic | 3 Qrupos acrilieEs
. PCO mayor on PMKA Quao on silicona
¥ Alicas por aste ordan [pe0.001 )
Hayash| K & PRAKLL, 100 ojos Dpacidad da I3 PCO mayr on lontas PRMA quo an
[J Catmract Radm|ct | Silicong random |zados an CEFIEIJ a FII:EIH' or sliliona ¥ gailicas ar osta ordan
5urg 2001] Soft ecrylic | 3 grupes [p<0.001)
Holllck EJ 7 PMNLL, 03 pEclots Dpacidad da |8 . Modia dal droa de PCO: 63% LID da
jam 1. cphthaimol | SNicona random |zados on | cépsula postorior | hidrogal, 46% LIO da PRMA, 17% an
2000 Hidmpgal 3 grupos. LIO da silicona.
Postarior . N ¥AG capsulctomia: 28% para LID

CAPSU Iotomia por
ldsar

do hidrogal, 14% para LID PMMA y 0%
pEra LI0 da sliioona jp = 0.014)

. LB agumm wisual @s simiiar an ostas
tipos da Lo

. LIOda |'I|I:|r|]gﬂ| oste as0clada con un
MEr Qradodo POy Con mEyor numanm
do capsulotom |85 qua s LID oa siliona
¥ PMMA,
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Hollick EJ P Sllicong Do ojos Proltaracian ¥ . LECS5 @ In5 D0 d'as: lante da sillcong 93%,
(Br ] PN, rendomizados en 3 | migracidn da PhL 07% ¥ 45% an polyadilics p <
Ophtha imol Polyacryllc grupms celulas gpitaliales [0.001)
1008) jacry=of, Aloon, [LECS) . LECs @ Ins 2 ancs: an odas ks lents do
Fort\orth, TX, slliconay PRkA, ¥ LN 52 on poliaanlicas
Lsa) . Do b5 pacientas con LECs 8 los 90 dles 5@
prociu)o negrasion en un B% de pacients con
L0 da slicong, un 15% 105 PRk v un B3%
on pEckantss con LIO pollacdicas [p00001)
. Lemonor prasanda da LEC ¥ mayor ragasion
dal LEC. aqplican qua PCO g5 manor con lantes
pol acrilics
Halllck EJ 2 FrARAL, 00 paclontos FCO tros Bnos
[Ophthaimology |S1icona rendomizados an 3 |despuds
1000) Polyacrylic grupcs
[Bcry=of, Aloon, | [prospacivg
FortWorth, T)
Linnola at al '™ |Prikin 3 ojos da Adhesin da . &dheranda da fibronacting an 12441 4 0jos
[J Cataract Sllicona autnsieEs fibronecting, oon acflicas, a1 oon Pk [p=0.0004),
Rafract Surg  [Acrilice susm yironocting, 1/e10 con silicors [pe00022), ¥ Oded con
2000 hidrofobe 152 plozas lamininay colageno | hidmgal [p-0.0041)
[ ry=of) histolig kas tipo IV a difarontas | . Sugloraqua fibronadting- protdna
Hidmgal Iaas responsabia da I3 unionielacion antra lante
AcrysoficapsulE. Una da las razonas de qua
PCO ¥ retlo da 1850 ¥ag 508 manoes on oos
on lentes eI lices.
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PCO, LECs ¥ LASER YAG especificades

Aukor Altemativas | Datos estudio Hedids Comentarios
de resultado
Oner @t al ! acrysaf 157 Ojos Opacificacion . PCO @n B.7% da Ios ojos oon lantas
[) Cataract PRANLL, capsular postarlor | acriicas: 24.7% do ke s con kintas
Rafract Surg B0 Acrysof [PCCY PRiML [d Hanancles astadisticem anta
2000 77 PMkin, sgnificatvas antra embos grupos
po.o7)
. PCO Iocallizadas cantralm anta as
significEtkamanta manor an gl grupo
da acrilicas [po o1}
Taboada at &l '2 (Acrysaf (Alcon) | 75 casos Incidancia da . PAClantas mon lantes aoillcs
[Microcirugla | Hydroedow [prospadt o) opacificackn requiriamn capslioomia oo
ocular 2000 | (Braun Do) capsular postarlor | frocuancla qua portadores da lantes
antes 13 Sllicona [STA4R) | cadatipo da lenm | [(PCO) da sllicona o hidmogal [p=0.005)
an 25 packntas . Ta=a madia daOCF 8 05 Ja: aaiices
B%, hidmogal 25.2%, sliicona 39 .3%
[p=00.001)
Ursall gt al '*  |&crysaf 00 glos Opacificacion . Difarencias sign ficatvas an d % da
[l Cataract PRAKL gstudio CEpSUMr posterlor | PCO antre 185 3 lemims (po.0001)
Rafract Surg Slllcona random Izado [PCO . Aoysaf @soclada @ menos PCO
1000 (prospactivo) (medla 11.75%) guo PRI, (43 555%)
antes 14 y sl icona [33.5%) (p0.001 y p=0025

respectamanta)
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Comparacion entre lentes acrilicas solo

Aubor Altemativas Datos estudio Medida Comentarios
de resulftado
Kucuksumar '+ acryllc Sof 50 peciantes, Migracidn da & o5 tres anos da la opaaclan 1os
[ Cataract Rafract | Mamorylars random |mBdos on 2 |cdlulas gpltmliales | datos damuasiran qua |35 ks
Surg 2000) gr. [LEC) AcrySof producen manos PCO qua
Opacificaciinda B | 185 MamonyLamns
cépsuls postarior | AcrySof: 1 ojotuo PO [4.7%) y 3
[PCOY 0jos tuviamn LEC [14.4%)
kamoryLans: @ ojos ivloon PCO
(42.995) ¥ 11 njos fvioron LEC [S2.4)
Kumar R * MABO [Alcon) | MAGD = 200 ofos | Incidancla da Mayar % de complicachnes en MASD
(J Cataract Rafract | SI40NE SI40NE = 200 ojps |complicecionas | (69%) que en SI4ONE (1.57%)
5ung 2001) [Allergan
MOlner-Eldantdck ' ® | Acrysof (Alcon) | 100 gjos Reacciin caluler | . El rupo da Coo0n-020 tuvo 18 mas
{J Cataract Rofract | Hydrowiow Estud o prospactihvo |eptialial (LEC) an | bajs Incidencia do todo tpo da cliulas
5urg 2001] (BeuschiLomb) | Random Eadosan 4 (18 superficie
hiamory [ans Orupcs da 25 ojos  (anterlor@ o5 180 | . El grupo da Coeln-920 tuvo 13 mas
[ORC) cada uno dias bala Incidoncia da todo tipo oo caulas
Coaon&20
(Phermacis)
Schauarsbarger 177 | acrysof (alcon) | Total: 90 ofes Cracimianto da . »»LECS en a5 Hydroview (p0.05);
() Cataract Rafract | Hydroviow iprospectivo) cdlulas opitaliales | sin diferencla entre las otras
5urg 2001) (BauschiLomb) [LECS)

Sansar [&llargan)

cada tipo de lente
en 30 sjos

. Les propledades de 1a suparficia da
las ntes tianan mayor Influancla an
@l crecimiantn calular que al disero
da B kna
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Hayash! Kat al ™
(am J Ophthalmal
1097)

P RAkAL,
Sllicong
Soft ecrylic

240 n|os randomilzados
@n 3 grupss

Contreccian da 18
apartura oa Ia
Capsula Bntar ior

Resultado : mEyor contraccidn an
@l grupo do Slicone qua an PRI

¥ arilicas

Ursall PG atal*?
[ Cataract Fafract

5Urg 1907)

P rAkAL,
AcrySof
Sllicona

00 pEclontes con i
misma tacnicay al
mismo clrujana
random Izados an 3
grupms

Esmbillidad an &
CApsula anter or

La cant dad da movimianto da 18
CApsulE anter or a5
significat kam arta manor an Aoy sof
gua an PrkAS, ¥ 51lICONE daspUs
dal primar ano desdo 18 oparacion.

[ p=0.0001)

Hayashl K = PRAKLE, 225 oS Doscantrado@ | LB dosoantreclon @ Inclinackn do
(Dphtha Imiology Sllicong random zadas an 3 Inclinacion a5 lontas fud BB misTE anta PRk,
1007y Acryllc soft grupos Elliconay Acryllc soft
Kim Js @ PN, 137 catEratas da 108 | Doscantradoa@ | Mo @xlston difarancias an 1os tros
{J Cataract Rafract | Silicona pEcl., @n 3 gup. Inclinacion gQrupos
5Urg 2001) Soft acrylic PRk =BS:

Sllicone=47;

Soft acryllc=25




SANITARIA

Otros resultados
Medida
Aubor Altemativas Datos estudio Comentarnios
de resultade
Abala-Formenok ** | &crysof.MAGD Estudio mndom Izado | Inflamackn Com parendo ambos grupos oon
[KIIn Monatshl [Alon)=ellice | prosped ko postoparabor ia do | lamas Hydriview =sin difarencias
auganhallkd 20005 | hidrofoba 20ojeda 27 I camara erttorior | Significativas, coopto on al dia 7
Hydroiow peclantes con PEX . Com parandn ambos grupos oan
[BEUsChRLOmMD) | [Sdr. Psaudo- lantas Acrysol =hable difarencia
acrilica hidoflica | edol Bokm ¥ catarata significathva hasta un m e despuds
20 0jos oa 20 da clugla (o Epacifica nada més)
controles
afsy Al Pk, Phibit, = 20 Agudaz visuala | Kruskal Yeallls = 0,61
[Eya 1200 Acrylic Soft Acryllc 5ot = 38 05 2 m o= Anova = 0,33
Hallick EJ** PhibAL o0 paclantas Reaccion calular | Acrysof astd asnclado con manoe
[J Cataract Rafract | Sillcona random |zados an 3 reacclin calule qua sl ioona ¥
5urg 1908) AcrySof grups PMKAG; ¥ puoda producie major
Re=acckin calular o= tedos en ojos
Kohnon at al 2& Acrli@Es Paciantas Calidad da Ia Los msultados da los tasts da
[J Cataract Rafract | PMKA 16 Acrlll@Es funcian wisual funcian vwisual Ind Kidual fuaron
5urg 1996) Slllcona 20 PMKA ma|ores para [8s lamas Phika y
10 Slllcona acrillcas qua para 1as da sllicona
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Otros resultados
Medida
Autor Altemativas Datos estudio Comentanios
de resultado
Magata T =* acrysof 48 ojoscon PMMG | Abamacion La abarraclin cromatica
[MIpon Ganks PR, 40 njos conAcrySd | comdtica anops | longiudingl (LGA) an el intervaio
Gakkal Zasshl O normal Eowdofacomatoses | da 500 nm y 640 nm fua:
1080, 0.75 +/ 0.18 on PMKA
1.20 +/- 0,16 en AcrySof
082 +/ 0.16 an 0jos normalas
Le sbarraclin croméatica para ops
con PRAkAG @5 sim ller 4 18 da ios
0|o= sin knta, sin ambergo 18
calldad du Imagen mon 185 lants
AcrySof =ave mducida
Mawland TJ*? Acrillz [Almon | 6 ImpantEciones de | CompEraciin da los | Las LIO da sllicona son 18s gua
[ Cataract Rafract | MAGOEM) Cada uno da los afactos dal tianan gl umbral da dands m as bajo
5urg 1900 Slllcona [Stear | tipos do lante neodym lum:YaG ¥ o5t 50 produca an ung zona
AO1016) lasor sobra |os tras | mayor que an Pk ¥ 8ol icas
PrirAL [Alcon tipos do lontos LIO. Con LIO da silicona ¥ PRIkAG,
MCECEM) intraoculares 5o producen de—os colatora s y sa
dajan part’culas @n la zona da
anirada dal lasar. Las LIO aollicas
producen un dano m&s discroto
Ram J =" Pkt 3.403 PC-1OL Patmin da fjacion | La fllackn no Influya an 18 PCO
[Dphtha Imology Acrilices PMMA | obtanidos post- haptio pr ifarica paro s Influya @n al
1888) Tras 0o sllicona | mortan coniral PCO y an 18 postarior

utllizaclin da Md:Ya G
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Schauarsborgar 1
() Cataract Rafract
5urg 1900)

Sllicona (Phamach
020)

Higrogal [Bausch L
Lomb)
Mathylmatac!late
[Mantor Meamory
Lons)

acryllc [Akcon)

1200l
random lzados on 4
grupcs

Inflamacin

pretoporatorla hesta 105
B mosas

Mo @xism@n diforoncias
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los buonos rasultados obtenidos an los ltimos docanios
con la oparacion da catarata, han supwasto uno da los
rmids importentas paradigmas cda la ciugme of@lmoldgicea
y da la cirugla an ganaral .

5o he datactado abundanta litarature sobra al uso da
las distintos tipos da lantas para dicha intarcancitn.
Las apactativas ganaredas para da nuava ganaracion
ca lontas son altas. Las majoras an cuanto a tiompo da
rmcuparacion, afactos advarsos ¥ complicacionas da la
intarvancion sa han vanido minorizando con al tiampo.
Muchis factonas son influyantes an los resu tados oltimos
a obtenar con asta imtaraanc iBn: la habilided dal aquipo
humena, |a mayor cieparioncia da los mismos, los
dispositivos @ instrumantos usados en la misma, las
Nuees genaraciones da lantas.

Las mod ificacionas meés significatives dal disafo an las
lentes han oourrido como consecuancia do bs progrosos
obtanidos do los matodos quirdrgicos ¥ da la extarsion
ki la tecnica da ba facocarmulsifizecian, qua han cstimulado
la bo=quaoda da nuowos matariales qua parmitan al
plegado antas da su insancion.

Les PMMA aungua prosumiblamanta an ragrasion,
siguan siando al estandar con al Qua s siguan
comparando los nuayos matariales utilizados (Silicona
y A llicas).

Hey mlatiwarmanta pocos astud os qua compann bs ros
tipos da lamas axistamtas y divarsas macas antra sl. La

mayorla do estos estudios presantan limitacionas
matodologicas importantas (8lgunos por un nomaro da
casos muy raducido, otros con randomizacionas
sospachosasy muchos oon tratamiantos astadisticos no
aspecificados o dudosos).

Unido 8 astas fuantos do posibla déficit da validoz
intarna, nos ancontramos daficits do walidaz axtarna.

En dicho santido, no obsardamos astud ios qua contmlan
factoros ralovantes. Esta control as asancial para parmitir
comparar edecuadamaenta una mama de lantas sobra
otra. Le paricia quirdrgica, la calided da la técnica
cpirdmgica v al astado provio da los paciantes, no sualan
documantarsa fahaciantemanta an los estudios
analizados. Estos factoms destacados, por todos como
ck indiscutibla influancia an los sy ltados a obtanar,
cdabiaran sar contmolados da cara a astimar da forma
"gislada” la influancia pura sobre al resulado final
obtanido, dartvada dal disafo da la lanta.

Actualmanta, la informecion sobra los rasultados
obtanidos, an la cual besar la dacisibn raspacto a la

utilizacion da un tipo u ot da LIO, a5 numoosa y a
vocos contradictoria , como damucstran las distintas

medides intarmedies tormedes como resultado final (PCO,
LEC, incidancia da complicacionas, reaccion calular,
atc.) ancontradas an los astudios rwvisados.

Una gran cantidad da LI0s (a vaces do clasificacion
confusa) astan disponiblas an al marcado, siando su
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afactividad funcidn de una imteraccion complaja qua
dapanda no sdlo da las carectaristices da la lante sino
(artra otros) dal procadimianto quirdmico utilizeds v da
la paricia dal oftalmologo.

Sobra la besa da la evidencia ciantifice disponibla con
les kintes acrilicas, peroca daducirsa qua Gstas ofrozan
maEyoras yantajas an al corto plezo (1-2 anos) si 5@
considara como moedida da resultado final la disminucion
ckal ricsgo da PCO.

Ahora bian, si I8 madida da resultado alogida s otra,
la ewidancia pareca indicar qua la difarencia no s tanta
antra loe grupos da nuevas lontes enalizedas.

Una wariabla asancial todevla no suficiantamanta
analizada an los astudios rovisados os ol pariodo da
tiampo duranta al aal las L10s acrilicas son af octivas.
Dabido & su ralativamenta rocionta introduccion an al
marcado, no axistan astudios que analican la doctividad
ok las lamtas acrflicas an al largo plazo, asl como la
@uistencia da posibles efactos acvarsos da las mismes

Las modidas disponiblas da rasultado a parta da las
limitacionas antas cepuastas, no considaran los mmbios
ca funcionalidad ¥ an la calidad da vida dal pacianta.
Existan pocas aidancias ¥ son controwartidas las
ayistamos qua valoran la calided da vida ralacionada
con la salud como consacuancia da la introducc on da
Ios diwarsos tipos da L10s. Walorar estos cambios sobra

la base dacuestionarios WF-14, 5F-36 pareca nacasario
para dafinir al major funcionamianto comparativo da las
difarantes varsionas do asta importanta toonologia.

Sarfa necasario qua los astudios futuros conactan suUs
med idas dao resultado con paramatros clinicos ralovantos
(prawio su dofinicidn y consanso) ¥ a las majoras
funciona ks dal estatus ycalided de wida da los paciantas
afoctados.

Mo se ha sccedido a ningun estudio qua da forma
inequivoca aporta evidancias que Bpoyan una major
afactiwidad ¥ manoms afactos advarsos da una marca
o lamta sobro otres (dantro da cada i po) ¥ qua Bzonsajan
priorizar la adguisicion de alguna a pesar da su pracio
mes alevado, do forma indapandienta a las astratagias
ol markating y pracios qua las cases comorciales plartaon.

Dal mismo modo no 5a han obtanido evidancias qua da
farma rigurosa ¥ comparativa pracisa al coste-ofoctividad
antra lantas aoilices. Manos si caba sa han obtonido
awidencias comparatives an dicho sentido y auyos disalios
da investigacigon asegura el control do ciortas
caractaristicas y factores rakeantas on al esultado final
[artra ot@as la edparioncia parsomal dal equipo da cigla
ocular, sus habilidades tacnicas ¥ su antranamianto).
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En dicho santido parece necasario saguir planteando
nuewos trabajos qua aportan evidencias ciantrficas
rigumsas sobra ganancias comparatives da afactividad
por al uso da una manca da lontes acrilicas raspecto a
otra, ¥ por al eaclusivo factor de utilizacion da la
catarminada lonta.

Valancia, Diciambn da 2001
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Con al fin da dar raspuasta adacuada a |e solicitud qua
sa nos dirige sa ha procedido 8 la consulta do las
siguiantas fuamtas ¥ basas do datos: INAHTA, IME,
Aponcias da avaluacisn da tamokgfes senitaries cespanolas
y extranjoms, MHS [Cantra for Reviews and Dissemination.
L. York), Cochrana Library y Mational Library of Madadna,
Adomds se han aplorado da manera no sistamdtica
dwarsas fuontos da "litaratura gris”

Critarios da busquada: palabras clave rosefadas a
continuacian an rafaancias dasda 1096 inclusiva an
adelanta qua sean considermdas partinentos, ocopto an
PubMed, qua sa ha restringido 1a busquada a os altimos
dos anos, ya las palabras clava marmdas con un astarsoo.

Palabras clava:

Arritmia (arrhytmia, arytmia)

Taguicardia (tachycardia, tachymardia)

Fibrilacion auricular [atrial fibrillation, fibrillation
auriculaina)

Fluttar (o fluter) suricular (atrial fluttar, fluttar auriculain)
Microondes (microwswa, mico-ondas)

Ablacion (ablation, ablation)

Ablacion por microondas (microwava ablation)
Catdtar microondas [microwawva cathatary (%)
Ablacion por mtdtar [cathatar ablation, ablation par
cathatar ()

Radiofrecuancia (radiofraquency, radicfréquanca)

Enargra por microondas [microwawa anargyi(™)
Antanas microondas [microwava antannas) [*)

Las rafarancies obton idas han sido cribedes, desachando
los trabajos axperimantakes en animalas, los tabajos in
vitro ¥ los articulos do opinidn, cartas y/o aditorialas.
Tras las cribas oportunas a partir da la lectura da las
rafamncias y rasimanas, sa han localizeado los trabajos
cuyes rdfamncias 5 msuman brevamanta an los anoos
e constityan d cuarpo da asta informa. Adicionalmanta
sa incluyan algunas da las gua warsan sobro
@uparimantacion animal, 85l como los comantarios an
formato similar sobra s raferencias aportades con la
solicitud do astudio.

So destaca e localizacion an la "literatura gris”™ da la
prasantacion al " 30th Annual Magting of the Garman
Sociaty for Thoracic and Cardiovesmular Sumgany™ (Fabruary
17 21, 2001) dal trabajo da Kneut M, Togtakin SM,
Spitzar SG at al. -autoras da dos da las refaancias
aportadas an |38 documantacion remitida desda asa
hospital- qua sa scompana an anado. En él sa da cucnta
o los resultados alcanzados 8 mitad del plazo da lo
qua Haman un " amsayo clinico amplio™, ¥ anal gua sa
concluya qua sa iniciaran ansayos clinicos
cyparimantales para wvaluar al uso do la ablacibn por
micro-ondas @n paciantes con fibrilacién atrial cronica.
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CONCLUSION

Sobra la basa da los trabajos localizados ¥ an ausancia
a astudios disponiblas da ewaluacion da la tecnologla
an cuastion, =o conclua:

- El conocimianto actual no parmita afirmar qua la
ablacion do tajido suricular por microondas sea mas
aficaz qua otras altarnativas, como la ablacion por
radicfrecuancia.

- Mo sa han lomalizado resuttedos avaluablas da ningan
ansayo chinico controlado v aketorizado ni ningon astud io
ki oosto-afactividad da la técnica do ablaciin dao tojids
auricular por microondas.

- Mo =a ha podido identificar ningon astudio comparatio
do a@factividad do embas técnicas da ablacion qua
cdamuastra las vamtajas da 18 otilizacion da micoondas
con respecto a la radicfrecuancia, qua afioran los clinicos
chal Hospital solicitarta.

- Enausancia da pruaba dinectes sobra b8 diectividad da
la tara pia da ablacidn miocdrdica por microondas, sa
@stima qua dicha taomica no tiana aun docurmantada su
afectividad para su aplicacion sistarmética, por lo qua su
u=n daba quedar an ol campo da la torapia aparimantal,
prafariblamanta bajo la forma de un ansayo chnico
contmlado aplicito.

- 5o aonsaja puas la realizacion pravia do astudios
adocuados para valorar la utilidad, oficacia y costa-
afectividad do asta tecnica franta a otras alarnat ivas ¥
5o recuanda que asta abiorta la conwocatoria da ayudas
ck 180G da la ACEMSA pera proyactos da imvastigas ian

an @l drea de Evaluacion do Tacnologlas Sanitarias
(DRDEN da 16 da julio da 2001, do la Consalkria da
Sanided, DOGY - Mom. 4.054 da 31 Julio 2001)

Valancia, Agosto da 20017
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I} Brewe resumen de trbajos referenciados localizados
en Meadline:

= Hotrmann B, Cichon R, Knaut M, Kappart U, Tugtakin
SM, fron W, Schular 5. Early ciparionce with a
quadrileaflat stantlass mitral walwa. Ann Thorac Surg.
2001 May; 7(5 Suppla):5323.6.

Estudio da 12 casos do paciantas 8 los quo sa los
implantd una protesis mitral, 8 2 da los cuales sa las
hizo adicionalmanta una ablacisn por micoondas da la
auricula izquiarda. Las conclusionas ¥ al astudio sa
rafiaran a la protesis utilizada.

= Pisa 5, Cavagnara M, Barnerdi P, Lin IC. & 215-MHz
antanra for miorewewa tharma | eblation teatmont: physical
casig, computar modaling and axparimantal meesuramant.
IEE Trans Biomad Eng 2001 May 42(5):500-601.
Trabajo do cdparimantacian da inganiara akctrinioa con
un tipo especifico do amtena da microondeas, la 4 015,
Concluyan un buan resultado do asta antana an un
modalo axparimantal.

= Kaluecha D, Aramtz T, Haissaguama M. Atrial fibrilleation:
haaling by fozal high frequancy cethatar ablation?. £
Kardiol 2000 Doz ; 89(12):1141-5.

drticulo da rovision del tratamianto quirdrgico da la
fibrilacion auricular ¥ da la aplicacion focal da la
radiofracuancia. &firman que "se pusda asparar” qua
an al futuro [as nuoves fuantos da cnargla por uliresonidos
o miooondas puadan facilitar al tratamiento.

= Gonska BO. Mew ablation techniquas in wantricular
tachycardia.  Kardiol 2000;20 Suppl 3:171-6.
Articub do pospoctiva (it can bo =suspactad that soma
of thasa new schievamants will lead to battar rosults)
sobra las difarantas técnicas do ablacion para al
tratarmianto da |as tequicerdias vantriculans.

= Wandarbrink B4, Gilbrida C, Aronowitz MJ, Lanihan T,
Schorn G, Taybor K, Regan JF, Carr K, Schoan Fl, Link
M5, Homoud MK, Estas M 3rd, Wang Pl Sefaty and
atficacy of 8 stoorabk twmparatura mMonitoring microwesa
cathatar systom for vantricular myocardial ablation. J
Cardicwasc Elactrophysiol 2000 Mar;11(3):305-310
Trabajo da axparimantacidn animal .

= Wang 55, Vandor Brink B4, Regan J, Carr K, Link M5,
Homoud MK, Foota CM, Estas N4 3rd, Wang PJ.
Mioowava radiomatric tharmomatry and its potantial
applicability to ablativa tharapy. 1 Intary Card
Elactophysiol 2000 &pr; 4(1): 295-300.

Trabae jo e pari mantal an un modalo salino, in vitm, sobra
al control da la temparatura an la purta da un alectrodo
o microondes u=ado habitualmanta en la to@pia ablatia
ki las arritrrias cardrams

= Vandarbrink B, GU I, Rodriguaz W, Link M5, Homoud
ME., Estes WA 3rd, Rappaport CM, Wang PJ. Mioowava
ablation using a spiml entenrma dasign in a porcina thigh
muscla praparation: in ¥ivo assessmant of tampanatura
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profila and lasion gaomatry. | Cardiovasc Elactrophysiol
2000 Fab; 11(2):193-8.
Estudio da @parimantacion animal.

* Deardorff OL, Diadarich CJ, Mau WH. Control of
intarstitial tharmal coagulation: comparativa avaluation
of mioowena and uttmsound applicators. Mad Phys 2000
Jan; 28{1):104-17.

Estudio da aparimantacion animal in vitro.

I} Comentario sobra las referencias aportadas con la
solicitud de evaluacion:

= Davaloping & two-hour cura for atriel fibrillation.
Wind howar information Inc. Start-up Fabruary 2000,
Artlculo da opinion.

= Brian & Vandarbrink, B.S., Charlas Gilbrida, B.5., Mark
J. Aronowitz, ML, Tim Lanihan, B.5S., Greg Schorm, B.5.,,
at al. Safaty and Efficacy of a Steerabla Tamparatum
Monitoring Micowasa Cathatar Systam for Vantricular
Myoardial Ablation. J Cardiowvesc Elaectrophysiol, Vol
11, pp 305-210, March 2000.

Trabajo da axparimantacidn animal .

= Jlamas G. Wheayna, MS; Sunil Nath. MD; David E.
Hainas, MO. Microwsva Cathatar of Myocardium In Witro,
Circulation. 1904; B0; 2300 2345,

Trabajo da axparimantacian anirmal in vitro.

= Tracy L. Wonnall, Faul H. Stauffar. Evaluation of

Microwawa and Radio Fraguancy Cathatar Ablation in 8
Myocardium-Equivalant Phamtom Modal. 1EEE transactions
on biomadical anginaaring, vol. 39, No. 10, Octobar
1a82.

Trabajo da simulacion sobra un gal con propiadades
similares al tajids hurmano

= Adregao P, Parraira L, Morgado F, Bonhorst O, Seabra-
Gomas R. Microwawva Ablation of Atrial Fluttar. PACE
1Qbn; 22:160 2-1605.
4 proposito da un caso.

= Knaut M, Spitzar SG, Kamolyi L, Ebart H-H, Ritchar P,
Tugtakin SM, Schilar 5. Intrapperativa Microwena Shiation
tor Curativa Traatmant of Atrial Fibrillation in Opan Haart
Surgary. Tho MICRO-5TAF and MICRO-PASS Filot Trial.
Thorac. Cardiowasc. Surg. 47 (1999 (Supplamant) 374-
384,

Estudio dascriptiwo sobra 1B paciantas (11 para
sustitucion mitral, 7 para bypass).

= Spitzar 5G, Ritchar P, Knaut M, Schokr S, Troatmant
of &trial Fibrillation in Opan Heart Sumgary. Tha Potantial
Ruila of Microwewa Enargy. Thorac. Cadiovasc. Surg. 47
(1988 Supplamant) 374-378.

Articulo da opinionfevisiondivulgacion

= Lin lamas C. Cathater Mioewasa Ablation Tharapy for
Cardiac Arrtwtmias. Bioaloctromegnatics 20:120-132
(1905,

Trabajo da axparimantacidn animal.
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I} Refemncia dtada en epigrafe sabre ™literature gris"
30 th Annual Mesting of the Gemnan Seciety for Thomeic
and Cardiovascular Surgery Febnuary 17 —-21, 2001
Leipzig:

DEponibia an
Etp:¥ v thlema. dat horaciciab sracts 2001 detervpp2 7. hitm




EVALUACION DE INR EN
il SANGRE MEDIANTE
COAGULOMETROS PORTATILES
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ANTECEDENTES
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Por parta da la Direccion Ganeral para la Prastacian
Farmacautica sa solicitt informacion sobra las
caractarsticas da la datarminacion dal INR (%) madianta
coagulomatros portatilas, axpresando su imtards por
aspactos tales como seguridad, eficacia, aficiancia v
utilidad clinica de dichos sistarmas y particularmanta
rafarida 8l qua rasafaba como mas utilizado
COASLCHEHK).

El dourmanto do refarancia an asos momantos ara al
informa alaborado por le Agancia da Evaluacian do
Tacrologras Sanitarias dal Instituto da Salud Carlos 111
nalat o 8 los coagulomatros portatiles, do facha 27-101-
2001. El citado informa rofiara divarsas avidancias
cortrastadas tras al analisis da | informacidn partinarnta,
siando |a efaancia bibliografica mas reciamte utilizeda
chal &no 1999, En al mEmo sa manifiosta qua la raalizacin
da una ravision sistamdtica conforma a critarios da
saguridad, aficiancia y utilidad clinica, pracisaria da la
habilitacion da un proyacto a largo plazo tal como al
diseno yactiwidadas para dicho tipo da analisis equian.

* INR= Aazin normalizadi internacionalmenta dal tiempo de pratrombinag. [WMR={TEANTFIIS]

TP= tiempo de protrombina @0 pacients

MNTF= madia geamadrica do tismpo de protrombing en sanos
15]= indica da sansibilidsd intamacional (ded raschve otilizace —tromboplastina.)
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PLANTEAMIENTO PREVIO

La =solicitud da informa walorativo racibida abarca un
amplio campo prospactivo (seguridad, aficacia, afickncia
y utilidad clinica) qua eécoda los plazos de contastacion
umanta solicitada. Un planteamianto futum con plazos
da racopilacion, analisis y prospaccion mas largos,
parmitirla obtanar un major andlisis dal impacto futuro
¥ dao mayor profundidad, asl como un mas adacuado
ajusta & las progurtes a contostar. & [ wista da lo antarior,
@l informa citado da la Agancia da Evaluacion da
Tacnologlas Sanitarias dal Instituto Carlos 11 pamaca
adacuado e la fimalidead v plazos do mspucsta parsaquidos.
Mo obstanta para incrementar al aporta da informacion
praciso para la toma da decisiones, an al prasanta
informa sa ha procadido a recopilar, edamas dao la
informecitn praviamanta disponibla, aqualla da nuava
aparicion no raferanciada an al trebajo da rafemncia.
Para alb 50 ha mourrido a divarsos sarvicios, organismos,
bascs da datos y rapartorios bibliograficos qua pudicran
aportar datos, informacionas rolevantos y avidancias
para al tama ¥ los @mpos a evaluar.
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Dado la amplitud dol mmpo indegatorio comprandido
an la paticion, sa procedio an dos fases.

En una primara 5o indagd sobro aspactos ganaralas
nalativos 8 monitores da TP (tiempo da protrombina)
portatilas, standiondo espocialmanta a aspectos ralatios
a su saguridad, aficacia, amactitud y validaz.

En una sagunda fase se proced i a analizar los aspactos
nalativos a la efectividad ¥ coste-afoctividad (eficiancia)
k| uso da monitoras da TP (tiampo da protrombina)
portiti ks pam laautadaministracion de pruabas (autobost |
cal INR v autodosificacion de antiooagula ntas oralas por
Ios propios paciantas.

En osto apartado y postarionas, so rasalaran divarsos
datos considarados como alocuantas ¥ raprasantativos
ki toda |a informacidn contrastada. Da la kctura da st
cuarpo dal informa y =us anaros, sa puadan obtanar
claros alamantos do juicio para acomater dacisionas
basadas on la avidancia ciantifica.
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DATOS MANEJADOS

4 partir da le informacion comtanida en al informa
empleado como basa sa proceda @ rmalizar Wsquadas
dirigidas an dwarsas bases da datos da ewaluacion da
tacnologlas y ciantifices a las qua dasdo asta sarvicio
=0 tiene acooso plono o parcial: IMAHTA, ISTAH, AEETSA,
COR-MWH5, COCHRANE LIBRARY, FOA (U.5. Food and
Drug Administration) ¥ EMEA (Europaan Agancy for tha
Ewaluation of Madicinal Products). En informacibn
anwadea sa prasantan |os artfculos o resomaneas da las
rafarancias més ralevamtes ¥ qua dan apoyo @ las
recomandecionas qua sa plamtaan an al informa.

Madianta las bisquadas dirigidas emplasdas sa han
lozalizado una soria da analisis avaluat wos afactuados
por divarsos provoodoras do ovaluacion nacionalas y
eatranjaros. La axistancia ¥ posibilidad de acceso a
revisiongs sistamaticas, motaaralisis y divarsos ansayos
clinicos contmlados ha parmitido aumantar la baso
ciantfica an |a qua sa apoyan los alamantos da juicio,
asl como las recomandaciones ¥ sugarancias qua sa
plartaan al final dal informa.

Tras los pooasos da bosqueda dirigida, las efemncies
halladas da forma inmediata han sufrido un cotajo
salactivo prawio a su analisis ¥ considaracion dafinit va.
En dicho santido los critarios pondaredos do seleccidn
emplaados han sido:

1.-Ralawancia da la informacion aportada para la
indagacion
2.-Robustaz dal disaho ¥ matodo ciantifico empleado

3.-Entornos socioeconomicos comparables o analogos
al nuastro

4 Accasibilidad da la informacion al complato

Las rafamncias han sido analizades an su warsion Inagra
siampra qua ha sido posibla accader @ allas, no
dasdafiandosa aqualla otra da mlevancia pam a la qua
stlo 52 ha podido sar aocedar @n su formato no complato.

En una sequnda ctapa sa han sondeado como registros
aspactficos, adamas da les basas antas doscritas, los
rapartorios bibliograficos Madling, Swnamgyy Cwid, v la
Mational Guidaling Clearinghouse. Da allas sa han mitrakdo
tmbajos cientiticos da indudabla imarés para al trabajo
fua han sido analizados sogun los critarios antas
auprasados.

Tras la lactura, axtrecto ¥ analisis da la profusa
informacitn final recuparada- una saloccidn ralovanta
o la cusl sa presanta an anao-, sa puadan avanzar
dlgunas conclusionas:
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RESUMEN DE LA INFORMACION ANALIZADA

1.- Los tratamiantos orales anticoegulantas sa astan
imtmduciendo cada dia mas como remedio y coradyuvanta
an divarsas patologlas. Algunos autonas do nuestro amtormo
- Europa y EE.UU. - astiman para 2001 una poblacian
suscaptibla da tretamiento o profilagis oral con
anticoagulantes antra @l 1 ¥y al 1's %. Esto tAtamionto
irma dirigido a mducir los dafos darivados da alaracionas
o circunstancias tromboambdlices da cadctar oonioo
(la mayor parte) o tamporal da divarsotipo.

2.- los afectos acharsos on osto tipo do tratamicntos,
son mas fracuentos en pacientes con tiompos do
protrombing (TR situados dumnta mas tempo fuara dal
intarsalo tarapadtioo.
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Tabla 1: Comparacion nasultados antra estudios

NUMERO | TIEMPDEN GRANLES TOMED -
J_Erirf?i? MG DE RAMIL TF | HEMURFRAG 49 EMEBELLISM 3
= P AIIEMNTES 133 I 45| wolar| |
1 LY ) LH] a a
L rhl 5 a a
2 A Au - 3 3
3 LY 143 ] or B
G 133 3a 12 13
i R dn Ha A 3
i+ In HH K] 'l
5 =} dn T7 -- -
Lh i a1l -- -
& A ] ETr 23 11
C zn ! 23 +5
7 R i b 1.0 N |
[n 54T 1] iT i
= B I 9: 43" Lk |
Ls T LE] 138" H R

EEREYIATUR AT :

ki hubskeak por pacents;

B: Aedode 1ifisyd 50 par perAcine;

L: hulicanynlu Sy ui-dod i Cnsgoluicen;

O KlenGicn Iokskual

aanden ¥ no grades hemamagin

' lermpa en ranpe 2 ea oy a loa L mesea
ESTLIOINS

1.- Wil RH, MuCurdy & Haransdedr H, 2t al Hedne proetceabln Do e lkedny ater e
TNk LT T O owrog g o ol el Zeed prosie e S0l &G B, 13849;111:73u - 737

2.- Anrdararn B Hamivee L Hirmh L Evulostiao al 4 parciehls peadicamkin o neeian ecbammoean
by gt A= e requl fe luligten s ol andsuayulad Merapyr, AshEEd1 ed 150301 1301411447

.- Enth R, Lo fdd B3 Prwvadd b u? IFH|J-|HI Liwwcd luy 1Fy cldul padniits Bashecd 'WED Wb Tal
raanby Al randroniemd ranl. ) Garn Inkarn Mad. 14yg7; 13:50.

.- ulanl 1, Palad N, Curreeaby O, al vl Leekg=tnen pulivlL s Ul aisgsnisnla el solivrospalalice
Erdl hinwr Whad 435005; 430:3133 - HEY

5.- Hasarbam M, Mimana HH, Frindusr L, =t al dalf -nenomerantof oral antdcoagulard hampy
ateer heart rabe replozeneak D Jardidharees 5oy, 199711 5773- 942

b.- Gowlcd PT. Wicthil-g] arc-up Tur dvz Study cTPadeie SJP-Maidga nan of urdd dwlacagaadel. 4
Hhiudvnnd Invdding vnd el -imnngrinant preageam T palinol enesicang aal arlicaanulslion, 4

rarr il rreihe il Ll 13 L AHHS; 5T 145 50

7. Heenke H, Mhwiml B Broprmaimi T2t al INR scH managemneibiolbedny ineelael 2l eard valve
Fepdaca i, J 1hioknks earnbdyad 3 2600 3 fagapl1]): Sdd-ds

h.- Heruthet o O, Pipen UG, Wisr e Host sl inpersmmnt al airgqunsia by baann predberesiin
nH rulicerin palinnts with lilm -lang wolicnsgolaet Heeapy [AR-imme ] Eoe Hael WL B 18aoped s




SANITARIA

3.-Para qua | anticcagulacion saa afedivay sa minimica
@l rie=go da efactos adwarsos (trombo-ombolizacion o
fandrmanos harmorrigioss), kos TF dao los paciantas daban

astar ajustados al imtarsalo tarapaitico. Para allo se
dobian ajustar las dosis da anticoagulanta an cada
pacianta da forma gue so optimican las vantajas dal

Tabla 2. Indizaciones para anticoagulacion oral, "INR diand' v grado de recomendadan
Indizacién IR diana Grada de
reco mendacian
Embolia pulmonar 25 A
Trombosis proximal profunda e A
Trombo en wena de pantorrilla ] il
Reapariion de tromboemb olisma venos o sin e A
fratamients conwvearfarina
Reaparicdn de romboembaolis ma venoso durante +4 C
fratamients conwvearfarina
Tromb ofilia sintomn atica heredad a 25 C
Sindrome antifos folip i o >5 B
Fibrilacion auricular no reumnatica 25 A
Fibrilacion auricular debida a enfermedad reumatica 25 C
del corazin, enfermedad congénita del corazin,
tirotowicosis
C ardioversion 25 B
Tromba mural 25 B
C ardiomiopat a 25 C
Protesiz wahalar mecanica *5 B
Biopritesis wahular Mo indicado A fwer testo)
Ataque isquemico sin fiorilacon auricular Mo indicado Afwer texto’)
Ocheion de waso retinal Mo indicado C (wer texto)
Trombosis en injerto de arteria periferica Mo indicado Afwer texto’)
Trombosis en arteria coronaria Mo indicado Afwer texto’)
Trombosis en injerto de arteria coronaria Mo indicado Afwer texto’)
Angioplastia coronaria en stents Mo indicado Afwer texto’)
zuidelines on oral coagulation: Third Edition.Britis h Journal of Haemato logy 1922 101, 3742327
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Circurstancias nutriciomales, medicameantosas, comorhidas
y otras parsonalas y coyumturales (peor cuantificadas an
la litaratura), precisan sar considaradas para ajustar las
dosis. Esta ajusta v su raflajo an al INR, dobo sar
monitorizedo da forma paribdica, buscando siempra
asaqurar al major imarsalo tarapactioo an cada situacion
¥ la comtinuidad dal TP an al valor o imeralo aconsajado.

4. .Dal mismo modo, para imardalos tara padticos da [NR
mas altos, sa cbsarya una mayor incidoncia do afectos
harmorragicos advarsos (Pelamti ot al. 1908).

5.-La ostandarizacidn dal TP madianta su indicador
comagido (INR), ofreca una forma mas aficaz de ajustar
afactivamanta al TP para cada pacianta anticoagu lado
oralmanta. Esta indicedor, auspiciado por la OMS, ha
vanido 8 paliar an gran medida los afectos indasaablas
da la wariabilidad intarlaboratorios qua sa producia
arteriormanta. E1 INR as un indicador dal propio tiempo
ca protrombing, paro normalizedo intarnacionalmanta.
El INR ajusta al TP "bruto dal pacienta” rafiriéndolo a
un TP an personas sanas ¥ ajustandolo sagon la
sansibilidad da los raactivos bioltgioos qua sa utilizan
para cada pruaba (151},

Figura 1: INF v Fiesgo de Sangrado
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Tabla 2. Instrumentas TP sangre eapilar point-af-care)
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Los moltiples instrumantos y aquipos portatiles adistantas Esto patron o5 siampra ura técnica clsica an laboratorio
an al mancedo qua puadon ealizar estes madicionas dal fijp, realizeda an condiciones idonoas tanto an cuanto
IMR, daban sar comparados an cuanto 8 su eiactitud, a recogida da muastra, transporta, procesamianto da
fiabilidad ¥ estabilidad con al patron o "gold standard”. muastra, normalizacion da reactivos ¥ controlas da
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calidad intarnos v atarnos.

Es necesario indicar qua antra b numaresa yariedad da
dispositivos madidoras da TP o INR, atistan warics cuya
tipificacion cormarcial incluwa al litaral "COAGLICHEK™ .
& asto rospacto resataramos tanto ol BOEHRINGER
MAWHEIM COAGUCHEK PS5T®, como al ROCHE
Disgnostics COAGUCHEK. 5 Systam 8.

6.-Ofersos astudios realizados con los coaguldmatros
portatiles oxistantas, paracen damostrar una ralativa

ayactitud ¥ pracision do dichos dispositivos an la
cdatarminacion dal INR an bs walores terapauticos mas
habitualas. Los astudios realizados an cuanto 8 su
saguridad v aficacia son parajps para todos los aistantas
an d marcado. No cbstame 21 inerekl da mayor aoectitud
=0 sit0a an una ascala da INR on tormo al 2°5.

FIGURA 2: Acuardo amtra el INR medido con monitor portatil Coaguchek (OG- IME) ¥ an laboratorio
(Lab-INR) como funcion da sus promadios duranto la fasa do vigilancia dal estudio.
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Conforma los valores malas (sagon al " patronoro™) =a
alajen dal imeralo da INK safakedo (2'S), lavariahilidad
ca las medidas an los portatilas aumanta, disminuyando
la pracision. Enwaloros alajados, [ pracision v fiabilidad
obtanida no aconsejan su uso.

Mo obstanta dantro dal ranga habitual an al qua suala
plentearsa al intardalo tarapdutico para un importanta
rmimaro da bos pacientss con anticoagulacion oral, pueda
considararsa qua dichos dispositivos aportan madidas
adacuadas. Sin ambargo y pare allo daba asequrarso
Qua |a t&cnica anahitica so realica correctamenta y qua
los materiales utilizados hayan sido adecuadamanta
almacanados, tansportados ¥ amplaados, asl como
sujatos 8 |as condicionas ambiantalos prafijadas. En
dicho sartido caba moalkcar [a importenda da |a formacion
@ instruccidn dal parsonal (sanitario o no) qua realica
las axtraccionas o puncionos ¥ al pocesamiart

;.'_'
muastra.

F

L]

=
1

FIGURA 3: Corralacion antra IMR
ca sangra capilar automed ide an casa y
la madida an labaratorio virtualmanta
simultanca a partir da una muastra
da sangravanosa
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7.-Existan astudios qua darmuastran la bondad dao las
madicionas con los COAGUCHEC™ raspecto al patran-
oro para al intarvalo do INR antas aspacificado. Estos
astudios (tanto lo financiados por las amprosas
comarcializadoras, como equallos otros qua no rasanan
asta wariabla), avalan la posibilidad da datarminar al
IMR madianmta estos instrumantos sobe paciamtas bian
controbdos y malibrando poriddicamanta procod imiantos
¥ aquipos. En esta santido axistan trabajos que aportan
awidancias da lafiabilidad da las modicionas raalizadas
con estos dispositivos tanto sias malizado por parsanal
sanitario dal nival aspecializado, por parsonal sanitario
dal nival primario, por parsonal no sanitario da
institucionas sanitarias, por unidades farmaceadticas da
vigilancia @ incluso por al propio pacianta si dsta ha
sido adecuadamanta antrenado, formado v educado.

! %
i ]
] i L
M ..
i g
o
| .
B . “a
e I-.\, pi = gt g e -.-_-._------I..-.---_.I
1 a.n A L) L.C GG 7L

I akslalary 130:E




GESTIONSANITARIA

Mo obstanta para valoes alojados dal intorvalo optimo,
sarlan aconsajablas sistermas da medicion mas precisos
fua parmitioran adoptar docisionas tarapalticas mas
ajustadas. Taniondo an cuanta los problamas da sobo
o subastimacion da INR quae con los portatiles pudicran
darsa, al uso Unicamanta da los portatiles sdlo pudiara
reconmandarsa para ciartos intarvalos tarapauticos
(aconsejados tarapauticamanta para ciartos antarmos y

patologlas).

Por otro lado @s nocasario astar atantos a las prodimas
recomendaciones dal grupo europan, qua auspicisdo por
la LUE, asta analizando ¥ estudiando esta tama y dal qua
sa wsparan actualizacionas y pautas docisionalas sobra
la Butomonitorizacion domicil iaria.

8.-Los oltimos estudics aparecidos, daclaran la bondad
ck la autoragulacion da las dosis da anticoaugulantas
oralas por los propios paciantas, tras la datarminacian
cal INR con coagulamatros portdtiles. El disano, la forma
o roalizacion de ostos estudios, sus rasultados ¥ 18
potancia da dstos, 85l oomo aspactos ralacionados con
la walidaz axtarna, aigirfan para una posibla ctrapoboon
lo siguianta:

.-Les deciziones do dosificacikin siampra daban tanar
la tutorla da los facultativos

-El saguimianto dao los paciantes dabo sar
artreamadamanta minucioso ¥ continuado

.- Los paciamtas inmarsos an dichos procesos, daban
sar salectivamanta akigidos ¥ proviamenta entramados

y formados an dichos pooadimiantos
.- Parddicarmonta daba sar asaqurada la plana calidad

¥ adacuacion da los dispositwos do tostao ¥ sus

reactivos
0.-Existan trabajos, ganealmfanta financiados por las
amprases comarcal zadoras, qua declaran como alagiblas
las estratagias do automonitorizacion ¥ autoregulacion
ca la dosis por parte dal pacionto, yva qua so csgrima qua
I esulttados obtanidos adalan una major ralacion oosta-
afacti idad ¥ costa-utilidad para dicha attarmatiea. Mo
obstanta an astos astudios, 8 parta do los factoras
exprasados anteriormanta en los apartados 7 vy B ¥
concurrentas tambidn an estos trabajos, sa han ampkado
imputacionas da costes posiblamanta alajados da la
raal ided asparola y AVALs da construccitn no contmasteds,
asl como pravalancias da patologlas causantas do
articoagulacion oral @ incidencias da afectos adwarsos
ro gjustades a la informacion disponibla sobra nuastro
antorno.

10.-En cuanto & la rgparcusion social, una variabla da
obligada considaracion an une avaluacian tacnologica
ki ceta espacia, algunos da bs siguiantos factores puadan
astar prasionando e introduccion da ostos d ispos itivos
an al sistama:

1.-La agistancia da procadimiantos ¥ dispositivos
implantados an al sistarra sanitario do aparanta similitud
para la dataocion da otros paramatros an sangra an otro
tipo da anfarmedades [disbates).
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2.-El alto grado da =atisfeccion dal qua informan algunos
tratajos qua recurran 8 estrategiss do automonitorizcion
¥ autodosificacion, on comparacion con la practica da
la monitorizacian ajarcida directamanta por al madico.
Sin ambargo no hamos detactado ningon estudio cuwvo
objativo principal saa esta madicion.

3..El ralatiwvo " bhajo costa unitaric” de edquisicidn da
ceda d spositivo y cada tira (+130.000 pis; tira reactiva
£480 pts).

4.-La reduccion apananta da esfuarzo v ahormo da tiempo
fua o= sarvicios asistencialas puedan parcibir qua sa
produciria an @so da dalagar an al propio pacianta los
procadimiantos do atraccidn, analttica, kctura yajusta
da dosis.
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Tabla 5
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En contra de asto axistan una saria da alamantos
contrarios a los antariores qua cabe considarar:

1..La anticoagulacion oral as do mas fracuanto
instauracion an parsonas meyoras. Las dificultados
sans=oria ks, psicokbgicas ¥ animicas an aste grupo nNo
sualan sar equiparablas con otros grupos atérios (por
ojomplo jéwanas y porsonas activas). 4s1 mismo los
parlodos da corvivancia con la automonitori 2acion ¥
autodosifimacion suelen sar da por vida an los procosos
ck comparacian, como la disbatas, pudiando llagar a
sar planementa imegrada an los habitos da vida.

Por otro lado las incorrectas medicionas dal IMR y da
la sutodosificacidn en |a autoocoagulacion oral, sIpuodan
dasarmbocar an dfectos advarsos qua debuton sin parfodo
wvantana o prodromico provio, directamanta an
complicacionas do alta gravadad médico-gquirdrgica.

Divarsos trabajos mencionan |la ansiedad @ inseguridad
Cuo dartos padantes parcibon anta la automonitorizacion
y |8 autndositicecion.

3.-La axpariancia acumulads parmita obsardar on los
ostudios oxistantes que para las pautas do
automonitorizacion sa duplice o triplica al uso dal
dispositivoy dd nomaro da tims reactives. Esto sa reflaja
@n astudios muy controlados ¥ con protocolos ajustados
ki vigilancia. No rasulta avanturado por tanto provar
Qua la afactiva implantacion real da asta alternativa

pudiara desancadanar un uso do matariales mactivos
todayla mucho mas alevado que al planteado an los
astudios: meénima si osta tandancia os alantada.

4.-Los divarsos astudios do costes analizedos avalan
fua los costes imputablas a la omganizacion da la rad
asistancial son mucho mas alovados an al caso da
astratogias da automonitorizacibn. As1 mismo bos costas
omganizacionales y da parsonal pama wigilar adeuadamanta
dichas estratogias puedan absorar los shorros quae a
priori pudiaran plamearsa ¥ qua sa amplana como
argumanto a fevor da su implantacion.



GESTIONSANITARIA

RECOMENDACIONES Y SUGERENCIAS

4 la |luz dao los detos analizados, sa plamtcan una soria
ki gjas pamE la actuacion da divarsos saricios compatantas
para ceda una da las matarias a abordar:

1.-0a la informacion ane lizade, parece desprendorsa qua
los dispositivos portatilas (antre allos los denominados
COAGUCHEK®) para la monitorizacion dal IMR an
paciantas somatidos a anticoagu beidn oral, curmplan =g
finalidad espacialmanta para los intervalos rapduticos
al u=o.

2.-La dotarminacion dal INR madianta las tecnicas da
laboratorio fijo radicionales sigua considadndosa como
al patron do reforancia iddneo.

3.-5o precisan mas estudios - ¥ da mayor pracision ¥
validaz citorna - para poder dotarse do evidancias
dafinitivas an cuanto a la ofactividad roal do le
automonitorizacidn dal INR medianta asta tipo da
dispositios ¥ la autodosificacion por parta da los propicos
paciantas. Sa mquiara tambidn major informecion sobra
la saguridad da astas practicas an difarantos tipos do
paciamas ¥ adecuada 8 nuestm madio.

4..Fara la actuacion rutinaria y domicil iaria da los sarvicicos
asistancialas, pudiara astar aconsajada la utilizacion da
asto tipo da disposit wos paa ciorto tipo do paciantes
somatidos a enticoagulacion oral con intardalos
torapalticns do adamiada madida con oastos d spositivos.

5.-En caso da implantarso astratagias do utilizacion do
astos dispositivos, las labores da atancion, los nivalas
asistanciales da dacision, modulacidn ¥ monitorizacion,
asl como las pautas da actuacion ¥ rasponsabilidadas a
gjarcar por cada uno, daobiara sor intagrado an una guia
ca actuacian a gjarcer con los paciontas somatidos a
anticoagulacion oral.

En dicho santido pareca da utilidad |a tancem adicion da
la guia da anticoagu lacian oral da la Haamostasis and
Thrombosis Tazk Forca, as1 como la gul@a da 16 do
noviembra dal ano 2000, aditade por B Agenca Francaisa
o Saourite Sanitaim.
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Tabla 6. Responsabilidades del jefe clinico del serricio de anticoagulacion
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Figura 4: .Distribucion da valoros INK antas v dasputs da b imploamantacion da un programa
ca majora dae tarapis anticoagulante an la comunidad
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6.-Los majoras rosuttedos an términos do ofactividad
mo caba espararlos por tanto da la aparicion aislada da
un nuevo dispositivo do madicion.

Es mis bian da b articulacion do programas qua &inan
@stratagias dirigidas a la comunidad, parsonal sanitario
¥y aducecin @ informecion da los paciantes do donda
sa desprandeon los mojoras logmos.

En dicho =antido caba rocalcar qua madianta al
saguimianto astricto da guras adacuadas do manajo,
tarapia ¥y monitorizecion, al uso de protocolos
computarizados da managjo ind ividual dal pacianta, la
puasta an marcha da macanismos do comprobacion da
saquirmianto tarmpéutico, asf como calibracionas y pruabas
da los instrumantos analiticos utilizados para al
saguimionto da aste tipo do paciamtos, os do donda =a
obtianan los majoras y méas ofoctivos rasultados.
7.-Da cara a obtanar majoras, la puasta an marcha da
estratagias basadas meramantaon la automonitorizecion
por parte dal pacianta, pusdan Suponar un @norma
impacto acondmico, organizativao ¥ astuctural. Portanto,
=ilo dabarian sar adoptadas tras afactuar un adecusdo
estudio pormanorizedo an prospeccion da sus efactos.
fun as1, la propia utilidad clinica dal procadimianto as
prewisbla quao favomzea su atansidn hacia paciantas y
condicionas an los qua =0 valoracion marginal saa mdy

infarior a sus costes. En tal santido conwandria wa lorar
raforzar las gulas de practica con macanismos da
dutorizecion ¥ monitorizacion de su amplao.

Valancia, Octubra 20
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En raspucsta 8 e solicitud do informacion ralativae a la
utilizacion da bombas da insulina an al tratamianto da
la diabatas tipo | con cargo a la Consallaria da Sanidad,
¥ taniando an cwanta las demandas wprasadas on |8
misma, 5a ha procedido da forma urganta 8 sondaear
multiples besas da informacion ciantifica para adalantar
una saria da recomendacionas a indicacionas Utiles para
les dacisionos a abordar.

Indepandiantomeonts da las evidancias ciantificas qua
sa han procurado raunir, as nocasario partir an asta
informa da la situacion actual an cuanto al estado
normativo an qua sa ancuantra la mataria da indagacion.
En dicho santido 50 dostace que an eciontos sasionas
ca la Comision dao Sanidad y Consurmo dal Congroso da
los Diputados (miarcoks 4 de abril 2007 v 21 do_junio
ca 2001 ), sa tratd dal tema sujeto a prospaccion. &nta
la prasamtacidn da una proposicion no da lay origntada
a la inclusitn da las bombas da infusion continua da
insulina an al catlogo de prestacionas dal Sistama
Macional da Salud, so ahadio a dicha iniciativa una
anmianda dal Grupo Parlamantario Popular, acaptada
por todos los grupos, quedando redactada dal siguionta
toror: "El Congreso da los Diputados solicita al Gobiarno
fua insta @ la Agancia da Evaluacion do Tacnologlas
Sanitarias al Instituto da Salud Carlos 11 8 qua finalica
lo amtes posibla los astudios que wiena llewando a cabo
an ralacion con b inclusion o no dantro dal catalogo da
prastacionas dal Sistorma Macional da 5alud do las
llamades bombas da infusion continua da imsulina”.

Adicionalmanta doba resoharse qua an otms palsas =a
vianan chsarando mecanismos econdmico-administratios
qua parmitan la dispansacion do ostos dispositivos ¥
conzumiblas con camo a los proasu puastos da los cantros
prascriptores o sobra partides econgmicas aspacificas
do=do las qua s procade al reintegro dal gasto da la
adquisicion da dichos dispositivos por parta dal paciata.
En la mayoria da las ocasionas, sa han dispuasto
comisionas técnicas, protooo s ¥ gulas da utilizacion ¥
dispansacian qua asaguran la adacuada, partinanta y
corracta prascripoion, adhasidgn al tratamianto v
monitorizecion da los anfarmos sujotos a astos dispositivos
o dispansacion continua terapadtica.
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PLANTEAMIENTO PREVIO Y ESTRATEGIA
DE BUSQUEDA Y RESUMEN DE LA

INFORMACION ANALIZADA

Sa ha procedido a rastraar, sin cardctar axhaustivo,
divarsas bases do datos do waluacion da tacnobglas ¥
ki bibliografia madico-ciantifica. Los criterios cleva da
saleccion sa han oriamado hacia insulin, pumps a infusion,
fua han sido cruzados da divarsas manaeras antra allos,
Jjunto con otros términos como continous, subcutaneous
o non implantabla. Dal mismo modo sa han sondaado
tarminos como intre paritonaal insulin dalivary o quality
of Iain digbates.

Los astudios dal Diabatas Control and Complication Trial
(DCCT) establaciaron la eficacia ¥ saguridad da los
raglmanas intansivos (tanto con bombas como con
imyocciones mottipks). EI OCCT puso da manifiasto qua
al ratamianto imersio con iredlina (imeccionaes matipks
o bombas axtarnas) warsus tetamianto conwancioral (una
o dos imyeccionas, sin ajustes habitualos da la dosis),
ratresaba al inicio (prevancidn primaria) o la prograsion
(prawancidn secundaria) de las complicacionas
micmwasculares (etinopatia, nafopata, nouropatis). Los
trebajos dal DCCT sampra hen corsiderads qua al giman
intansivo comportaba otras intavancionas asociadas
(autocontrol matabdlioco varias vacas al dia y apovo da
equipo pluridisciplinario da profesionales). Por otro ladao,
osta majora 8 largo plazo con @l tratamianto intansivo
comportaba un mewor riesgo da hipoglucamia grava, sin
Oua allo, o la meyor eigancia por parta da los anfarmos
con asta r@gimen, comporara un ampaoramianto an la
calidad da vida o an las funcionas nou mopsioolégicas.

Un efecto banaficioso aspecficamanta ratarido con al
tratamianto intansivo con bombas atornas os la mayor
fleibiilidad an cuanto a las comidas y 8 los horarics da
@stas, las manores limitacionas a la hora da wiajar y a la
malizacion da actiwidad da ocio y, an rasuman, a la
calidad da vida da los enfarmos. For otra parta, |8 majora
an al confort y calided do wida sard, sin duds, mas
pronunciada an aquallos anfarmos que, con régiman
imtansivo, raquiaran un noman alevado da imooconas
(4-6 vacasfd|E) ¥ qua, pasa a allo, prasantan marcadas
oscilacionas glucémicas.

Cioste-efactivicad

Las complicacionas da la disbatas son |as rasponzablas
ca una gran parta dal gasto sanitario an costes diractos
(hospitalizacign, wisitas ambulatorias, tratamianto
farmacoltgico, tiras roactwas a instrumantos para la
automonitorizacion). Enralacion al gasto social darvado
ca |a anfarmadad, las complicaciones contribuyan todasia
mis 8 b5 oostas indirectos qua llevan esocisdos (pad idas
cda poductividad, jubilacidn anticipada, muearta pramat ua
antes da la_jubilaciin). Da antra las compliceciones, son
las cardicwascularas l8s qua suponan un mayor gasto.
Soha da tanar en cuarta, ampan, qua la disbatas tipo
|, 8 pesar da la maenor prevakncia ([aprozimadamanta
10% du la poblacion diabdtica en kos palsos dasarmllados),
SUpona un gasto supaion por anfarmo, comsidarado antra
un tarcio o 4 vecas mayor, por al hacho do quo astos



GESTIONSANITARIA

anfarmos con diabates tipo | comianzan la anfermedad
an adadas mas tampranas y tanan mayor morbilidad ¥
rmortalidad qua an |a diakates llamada dal adubto.

Sobra los datos da tabla antarior (proyactados pare la
Comunidad Valanciama) y a partir da raforancias rigurosas
astudiadas an otmos antormos 5o puada plantcar quao para
@l tratamianto intansivo, solo y eclusivamanta con
inyoccionas multiplas, al costa por afo da wida ganado
oscilarioan tormo e los 4 .000.000 pts. 5i, por al cont@ric,
los anfarmos sigiaan exclusivamanta tratamianto con
bombas, al costa por afo da vida ganado oscilarfa an
torno 8 los ©.000.000 pts. Es dacir, al costa por atio da
vida ganado sa dupliceria con al tratamianto imtansivo
con bombe an comparacion al trata mianto imensio oon
inyaccionas, 8 pasar da qua la ofactividad as muy
samajanta.

Curnplirniento o adnesion temputic

En ralacian a la terapéutica imtansiva, sea modianto
imecciones moltiplos o sea madianta bombas wtanas
ok infusicn, un purto crucial para Qua puadan darsae los
resultados feworablas retaridos (ratraso an al inicio ¥ an
la prograsian da las complicacionas diabaticas) as al
cumplimiento tarepéutico o adhasion al ragiman
torapdutico.

Ambas torapduticas intans ives aigan un grado akto da
motivacidn, discipling, conocimianto y aparionca pradica

por parta dal @nfarmo ¥ su mantenimiatto a lo largo dal
tiampo.

DOiwarsos astudios prasentan el grado da cumplimiento 8
lamo plam con la terapautica intensiea. Los resultados
prasantan tases do abandono muy variables qua oscilan
cda=da valores cancanos al 0% hasta otros carcancos al
45%. 5o rofiriara an bastantos casos al ebandono
tarapdutico tras un corto parlodo.

La utilizacion inaficianta da racurscs do alovedo costa
unitario haco que so doba sor cxtromadamanta prudanta
e a plantcar estratogiss acosivamanta meimal stes,
MEs aun si o sa astuviara an disposicion da asegurar
comtmlas adamuados v afactivos.

Los diferantes estudios examinados no prasantan
avidancias claras qua permitan pradacir al grado da
adhasidn a la tarapaodtica intansiva. En tdrminos raalas
no 5@ va mas alla do aportar impresionas ganara ks acorca
o qua la motivacion ¥ al compomiso da los anfarmos
an su autocontml puadon aumartar dicha adhasidn.

La majora an al control matabdlico como consacwacia
chal tratamianto iransivo con bombas axtarnas, tambian
presamta con inyacsionas motiplas, paroco astar mas
astrechamanta ligado a los frecuantas autocontrolas
glucamicos, (¥ por tanto @ una prasumibla mayor
resporsabilidad de los anfermos sobra su anfarmadad),
¥ no tanto 8 los sistomes da administracidn.
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En esta sentido, sa han propuasto pautas de aprogimacion
escalonada hacia esta forma de régiman intansio,
oxigiendosa una cipariancia suficionta ¥ provia con al
tratamianto intensio comoncional.

Las bombas axtarnas da parfusion continua subcutanoa
da insuline han mostrado sar afactivas para consaguir
un buan control metabolico, lo mas progimo a la
rormalidad, an anfarmos diabdticos tipo | Les bombas,
amparo, no suponan da manara concluyanta un major
control matabolico qua los ragimanas imtansivos con
inyaccionas multiplas. Las bombas reprasantan "una
altarnativa” al tratamiento con imveccionas mukiplas.

La motivacion ¥ al compromiso por parta de los enfarmos
sa considara uno da los factores mds ralevantas para
alcanzar los objatihos matabalicos (nivales casi normalas
da glumamia ¥ hamoglobina glicada) y tarapéuticos
(retraso da inicio oan la pograsion da Bs compli|mdonas
migowascularas), asl como por lo gua sa fisrea la
adhasion al régiman intansio.

Caractaristicas inharantos a los anfamos (nal educativo,
asuncion da la enfarmadad, expactativas, atc.), la
oducacidn diabatolbgica ¥ al apoyo por parto do
profasionales espacialmente antranados, puedan
contribuir @ akanzar astos objotivos ¥ a minimizar las
complicacionas.

Mo paraca habar datos consistantes qua datinan unas
caractaristicas wpeciaks da las parsomas con |a diebatas
rmallitus tipn | qua las hiciaran tribuotaries do osta opcidn
tarapautica, fuera da aguallas establacidas para los
ragimanas da tAtamianto imtensio con insulina.

Para algunos autoras, s an equallos paciantas an los
fua a pasar da un tratamianto intansificado con
imecdones mottiples no sa alcamea ol ohjativo torepdutioo
astablecido, cuando las bombas puedion tanar una meyor
utilidad.

El potancial mewor grado da confort obtanibla an al astilo
a wida con las bombas, tiana como contrapartida un
mayor rigsgo da compliceciones [hipoglucamia,
catoacidosis, infecciones cutanaas), algunas comunas
a cualguiar rgiman intarsivo, paro otres espacificas al
tratamianto con bombes.

En tarminos da moste-efect ividad las bombes suponan
una razon da coste-afadividad dal dobk qua un régiman
intansiwo con inyaccionas moltiplaes, dobido 8 sus
supariores costas para una afectividad similar.
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RECOMENDACIONES Y SUGERENCIAS

Los buanos resultados obtanidos sobre al control
matabil ico mudianta insulinotergpia intarsive son and ogos
tanto si és518 sa afoctua madianta imoociones moltip ks
o madiama bombas da infusion, y so tianda a asociarks
con la mayor frecuencia diarie da los autocontrolas
glucamicos mds qua con al procedimionto da
administracion da la insulina.

Sa ha dotectado sbundanta litaratura tanto sobna las
bombas atarnas como sobra las implamtablas. Las
cupactativas sobra astas oltimas roesuttan alamtadoras,
aungua quedan moltiplas incatidumbras por daspajar,
como puada sar la importancia da la administracion poral
o la popia estabilidad da la insulina utilizada y las
consiguiantas necosidedes aspacifices da formulacion.

La administracion da insulima madianta bombas atarnas
da infusion subcutdnoa =0 a=ocia con una rigurosa
saloccitn do los paciontos quo hayan damostrado aptitud
y disciplina suficiantes para saguir esta modalidad da
administracion.

Los estudios qua waloran al impacto dal uso do bombas
ck infusion da insulina sobra 1a calidad da wida utilizan
ascalas al efecto quo sa componan da varios dominios ¥
sdlo an algunos do allos, ganoralmanta satisfaccion oon
al tratamiaento, sa muastran las puntuacionas mas
favorablas 8 asta modalided da administracian.

Da algunos trabajos sa despronda qua ol w0 do bombas
ca infusion da insulina responda an muchas ocasionas
a una prafarancia dal pacianta més que a una pura
nacasidad torapadtica. Dosda osa astricta optica, la
dacision da cobartura poblica madianta aportacion por
parte dd wsiario podria tener justificacion, bian amandido
e la defansa da dicho punto da vista, parta da un pum
rmzonamianto da aficioncia aoondmica basado dncamama
@n critarios técnicos da optimizacion economica an la
asignacion da los recursos.

La aplicecion da esta twcnologle requiare do un sisma
cda esistoncie parmananta, por lo qua su habilitacion
das=do ol sistama sanitario precisaria adoptar madidas
organizativas taks como su prascri poidn y edaptaciin an
sarvicics habilitados al efecto ¥ que standiasan a suficionto
numam da paciantas.

Dwa considararsa la opcion da cobarture poblica para asta
tecnologla, debiera oriantarse hacia pacientas qua
satisfaciaran ciaros critarios da saleccion, al primam da
los cuales pudicra plantearsa como al da la adhasion al
regiman da insulinoterapia intensiwa duramta un plazo
razonabla.

Dades las circunstancias qua mdaan al uso da astatipo
da dispositiaos, antra allas: incertidumbres sobro resultados
a mas largo plazo, subjatividad an su elaccion por al
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paciante ¥ continua evolucion tecnologica, sa sugiara
e an al supussto da qua sa incluyan @n algon régiman
da financiacion poblica sa asteblaciara un ragistro
(sarmajante al o Starta pam mMarcapasos| qua parmitiorsa
ganarar informacion da utilidad para la optimizacian
futura do la prastacion.

Co=do la misma optica pudiare ser racomandabla la
instawracion da pocad imiontos normados do autorizacion
para la prascripoion definitive w para al astudio
ind widualizado do cada caso mad ianta comisionas da
waloracion clinica aspecifica ¥ aspecializada.

Valancia, Mowiambe da 2001
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PREAMBULO Y PLANTEAMIENTO SEGUIDO

Fara dar respucsta a las consultas malizedas tanto desda
cantms hospitalarios cormo desda al Aroa do Asistoncia
Sanitaria da la Consallarfa da Sanidad roclamando 18
amisiin da una valoracion ralativa a la aplicacion do |8
tdcnica da terapia fotodinamica, sa ha proparado asta
informa, con abundanta acompanamionto dooumantal
cp@ parmita satisfacar todes |as porspoctivas considorades.

& pasar do que esto tipo da teapia so utiliza an otros
campos aspacializados (damatologla ¥ oncolbgla) ¥ dado
lo ragquarido an las solicitudas, al prosanta informo =a
cirmunscriba a la utilizacion de la citeda técnica an al
campo oftalmolégico. En concrato sa analizan las
indicacionas dirigides a la resolucion da problamas
visuglos dorivedos do |e doganaraciin maou lar asocieda
a la adad [DMAE [(aodnimo an aspanoly, 4RM, 4RMD
(acrionimos an inglas), OMLA (acronimo an francas)].

La solicitud da informa valorativo racibida abarca un
amplio mmpo prospactivo (utilided, nival do adecuacion,
gula da uso, optimizacion da recursos, pravision da
cdamanda v andlisis da oscanarios, antra otros). Por allo
sa ha recurrido para su elaboracion a dwarsos sardicios
¥ organismos qua pudiaran sportarnos datos o
informacionas ralowa mas para al tama ¥ los campos 8
ewauar. Asl puas, sa ha recabado informacion do divarsos
sarvicios da la Consalleria da Sanidad, an un imamto da
rucopilar toda aqualla partingnta para al tarra do andlisis.
Sa moncionan axplicitamanta las paticionas do datos
afactuadas a los sorvicios de Epidemiologls, da Conciartos,
o Actividad Asistancial ¥ da Prastacion Farmaceadtica.

Cuando sa ha recibido la dooumantacion solicitada, al
Sarvicio da Evaluacion da Tacnologlas ha procadido al
cotjo y analsis da los datos, y al extracto y confaccion
ck indicadores ajustados a Bs neoosidedes qua al informa
nagquaria.

As mismo sa ha procadido a solicitar informacion da un
hospital da la Consallarie de Sanitat, prescindiandosa
c recabar datos da otros servicios asistencia ks pablicos
o privados da la Comunidad Valancana relacionados con
asta técnica, dado qua asto informa no as sino un primar
imento do aoacamianto sistarrdtioo al toma. Por allo sa
considard qua dabiara huirsa da alamtar aspoctat vas
innocasarias on asta fasa evalustiva inicial.

Tambi&n sa ha recogido informecion da las divarsas
apancias da avaluacion datacnologas, tanto nacionalas
como adtranjaras. lgualmenta sa han sondaado basas
ca datos dal campo asistancial especializado oftalmologico,
asl como aquallas ¥ accasiblas divulgadas por las
sociedades ciantificas ¥ profasionales on ralacion con al
campo da analisis. Dal mismo modo sa ha raclutado
informadon malasanta da imstitutos ¥ centros oftalmokgicos
nacionalas y tranjaros con compatancia an al tama
abordado.
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EXTRACTO DE LA INFORMACION RECOPILADA

En osta arartado sa msara@n divarsos datos considarados
como alocuantos ¥ raprasantativos da la informacion
global contanida an todo al informa. 50 ha pretandido
o da la lactura da asta ciarpo dal informa, =a pucdan
obtanar alamantos da_juicio clarcs para les dacis ionas
a acomatar. En al matarial qua conforma Ios anados dal
informa sa raflajan divarsas aeplotacionas, analisis y
rafaranc ias da forma mds ahaustiva a bo sintatizado an
osta apartado.

1.-En comtacto con al sarvicio da conciertos, sa constata
la prasaracidn da un total da 190 casos propuastos
para la raalizecion da la tacnica rasefeds. Owarsas
caractaristicas de los casos para los qua sa dispona
informadonan al menciorado sarvicio, puadon obsonsarsa
an la siguiantao tabla. Lo prasontado an los anoos,
parmita un més amplio y echaustivo conocimianto da
las =olicitudes da tarapia fotodinamica qua han sido
ragistradas hasta la fecha an al servicio da conciortos.

T por ARG - MES % por MES
Recuanta OEESTIMAZLOR ESTLIMAZLTON
TaTAL
ATEFTA ATEPTA ATCEPTA FOR
CORNCZIERTOS COMZIERTOS CORNCZIERTOS MES
5l M2 TOTAL 5l ] TOTAL 5l ]
=_F—~—_|__, _
it -01 1L 1C 1G00.0% 1GC. % 2.1% 5.3%
o0 -0k 1L 1 11 SL.5% S.1% 1GC. % 2.1% 1.3% 5.2%
Hoh-403 16 1 ir Sd.1% 52% 1GE. 0% | 14.5% 1.3% 25%
[ i - d 13 k| iE I I% [ I73% [I00T% | ITE% || 13% s LT
Hioh-05 1k 1k 20 50. 0% 50. 0% 100 % 2.1% 12.5% 10.5%
Hiftl -0 6 1Lk T ir 58.2% 41.2% 1GE. % 2.1% 2.3% 25%
oh-4O7 13 13 i1 41.5% 58.1% 1G0. 0% | 11.8% 22.5% 16.3%
M0 - 08 13 25 ja 314. 1% E5. 3% 1G0.0% | 11.8% 31.3% 20 %
M0 -04 ] 11 14 21.4% T2 E% 100 % 2.7 % 13.8% FA4%
i - 14 1 1 2 50 % 5. L% 1GE. % 3% 1.3% 1.1%
[ I - 11 el 1 k| EE. 7% | . IIE T | 13% || 1T3% TE%
M0 -12 1 1 2 5. 0% 5 0. D% 100 Y 05% I||I 1.3% 1.1%
Hidl -01 r T 1GE.C% 1GE. % 6.4 % 1.7%
a1l -4 1 1 2 5. 0% 50 0% 1GE. 0% 5% ” 1.3% 11%
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2 .-Puostos an contacto con @l hospital da rafarancia so
obtuviamn informadonas rakativas al nomam de paciantss
tratados, técnica da abordaje ¥y rasultados obtanidos
hasta la facha. Ouramta s mosas do anoro y fabram dal
ano 2001, 54 paciantas han sido analizedos an al citado
hospital ante propuestas da aplicacion do Tarapia
Fotodimamica. Le aplicacion da b tdmim parmco adaptarsa
an hnaas ganarales a o estipulado an la sutorizecion
viganta para al Vartoporfin® an US4, Unidn Eumpaa ¥
Suiza. Mo obstamta, ol potomlo do scaptacieén da técnica
amplaedo ha sido ampliado, incluyando la miopia
daganarativa [actualmento y todewra an fase do astudio:
anseyo VIF multicantrico).

3.-Modianta contacto con los sarvicios da Epidamiologia,
da Analisis da la Actividad asistancial ¥ con al do
Protocolarizacion, Alarmatives Asistancialas v Evaluacion
Econdmica sa pratandla recogar informecian ralativa al
alcanca da la patologla ofalmoldgica imarnibla con 18
técnica citeda, da aqualla otra carcana a la misma ¥ da
los mostes imputablas 8 dicha actividad asistancial.
Minguno da los sarvicios rafird informecion aspocifice
da la patologla a estudio. Unicamanta 5@ toman an
considaracion datos molativos a incidancia atandida o
prewalancia poblacional para patologlas carcanas o
"compatidoras asistoncialos” do la enalizada. Esta
informacion sa ha tenido an cuenta da c@ra a proyectar
ascanarios ¥y calibrar major las astimacionas ¥
recomandecionas qua postariormanta 5o prasantan.

4.4 acibo dal anemo so poooda a raalizer osquodes
dirigidas an divarsas basas do datos da evaluacion da
tacnologias y ciantifices a las qua desdo osta sarvicio sa
tiona accaso plano o panzial: INAHTA, ISTAH, AEETSA,
COR-WHS, MEDLIME, COCHRAME LIBRARY. Los critarios
oltimes do busqueda, so ciprasan an las dwarsas tablas
fua sa adjuntan al informa. &sl mismo @n informacion
anaada sa prasantan los articulos o rasumanas da les
rafarancias mds ralawantas ¥ qua dan soporta a las
rmcomandacionss qua sa plamtean an al informa.

5.-Modianta las bi=quodas dirigidas empleadeas, sa han
lomlizado una saria da andlisis evaluativo afectuados
por divarsas agencias do evaluacion nacionalas ¥
outranjaras. La wistancia ¥ posibilidad do acooa=o 8
rewisionas sistamaticas, mataand lisis ¥ d varsos ansayos
clinicos controlados han parmitido aumantar la basa
ciant ifica an la qua sa apoyan los alamantos da juicio,
as| como las racomandacionas ¥ sugarancias qua s
plartaan.

6.-Tras bos procosos do bosquede dirigide, 1es ofaancies
hallades da forma inmediata han sufrido un cotajo
saloctivo prowio a su analisis ¥ comsidaracion dafinitiva.
En dicho santido los oitarics ponderados da saleccion
ampleados han sido:

1.-Ralewancia da la informacion aportada para la
indagacion
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2 .-Robietor dal disatioy método ciantifico amploado

3.-Entornos socioecondmioos compambks o amlogos
8 nuastm antormo

4 -Informacidn accesibla

7.-En una sagunda atapa =a han sondeado como ragistmos
espacificos las basas da datos da la FDO& amaricana y
la EMEA curopaa, dado qua la técnica a anal izar pracisa
ca la utilizacion do productos farmacokigicos de reciamsa
incorporacian al mormado farmacolagico. En dicho santido
¥ como ¥a ha sido resanedo, tambign sa ha solicitado
la informacian obranta an divarsos sorvicios depand iantos
ca la 0.G. para la Prestacion Farmacadtica, an bisqueda
da informacign respacto a la adquisicion, uso,
Consarvacion y roaccionas advarsas a los farmacos
imroluoados an |atecnica analizada. Aunque no =a nos
han comunicado eaccionas al producto, sa dispona da
una prolija dasoripeion da las mismes an rafarancias
procadantas basicamanta da [a FOW o EMEA, asl como
ca otras da las fuantes mangjadas.

Tras la lactura, witracto y analisis da la profusa
informacion final sdeccionade, so puadon adanzar ciaras
conclusionas:

Evidencizs ¥ concluziones

1.-La rolativarmanta recianta finalizacion dal ansayo
clinico controlado a doblo ciago para @l uso dal
Vartaporfin® [Visudyna) an fase | y postarior fasa |11
(TAF 1y 2, VIP 1y 2 an proceso), ¥ los detos aportados

por al mismo, han sarvido como elamanto do juicio
ciantifico para ls autorizacion de dicho producto y unas
indicacionas procisas para la realizacion da la Tarapia
Fotodinamica an al caso da la daganaracidn macoular
asociada 8 | edad para su forma eaudativa con
degeneracion navwascular ratnofowaa | wisibla (prosomtacion
clasica). Dichas autorimciones sa malizamn an abril dal
2000 an USA y an junio dal 2000 para los palsas da
la Unign Eumpas. Actualmanta no =a han obtanido
evidancias formales qua permitan la autorizacion para
la miopla doganaratiea, para la OMAE no axudativa, ni
para la OMAE cxudative no visibla.

2.-Fara |los casos an los qua axiste dagenaracion
nacwascular con @ractaristica gaogrdfica atmfovaal, la
témica da B fotozoagulacidn con lésar os la do alaocion.
Mo asf an los casos an donda =a irvada francamanta
mdculs ¥ fireca. En ostos casos, la nueva técnica pudiora
prasaTter una ciartavantaja comparativa ama los malos
rasultados obtanida con la antarior, & pasar da qua al
astudio TAP no comemplaba dichs comparacion.

3.-Les divarsas avaluacionas raa lizadas por las agancias
coinciden en no recomendar la tarapia fotodinamica an
lasiones muasi-asintometicas w'o muy incipiantas, an las
mo visibles ¥ la desaconsajan an las wariantos secas,
constituyando ostas oltimas casi al 90% do las
dapanoracionas maouleres asociades a la adad.

4 .-La tacnica amplaada as maramanta protectora da la
mala ewolucion pronostica, no abordando an absoluto
las cau=as y fadores desancadanantas da b deganaracian
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macular. La terapia fotodindmica an la OMAE, como
técnica astabilizadora que trata da sar, ¥ para al tipo da
paciantas indicado an al astudio TAP (basa do la
autorizacian), ostarnta une af icacia comparativa manor
cal 28%. Do los datos menajados an al propio astudio
TAP se desprenda un MNT=6"7 para todos los indwiducs
tratados (so necositan tratar §'7 paciantas para qua uno
rmuastra ol afectn majorador). El NMT obtanido an al
anzayo TAP a5 da 2, si an el analisis onicamanta sa
considaran a bs paciantas qua cumplan las condicionas
witrictas [OMAE, clasica con vasos visibles natrofoualos :
precantaciin clasice). & parta dal areayo TAP, b aplicacion
a |s tdcnica sobra al tarreno, hace augurar a algunos
axparos una afectividad infarior al 20%. Existan ahoa
mmi=mo an mancha astudios ¥ enseayos clinicos contmladas
fua inwastigan la accion da ciartas substancias da la
diata o farmams inhibidores da la naowascularizacion,
qua inhibirtan o protagarfan da la aparicion da asta
caganaracidn dasancadonanta da |a anfarmadad clinica.
Minguno da los finalizados hasta ahora, ha obtanido
nasultados concluvantes.

5.-En Ifrnae con las racomandac ionas afactuadas por al
gobiarno canadiansa an s5u gula: "Déspistage do la
céficionoa visuolla chaz las parsonnas dgdas”, asl como
otros informas realizados on parsas nardicos, an los qua
sa aralizm la oportunidad de pricrizar ectividedes dficacas
sobro mEtErata, glaucoma vy degenaracion macular asociada
a |la adad, sarla praciso analizar con rigor, alamantos
talos como costa-utilided, costa-ofoctividad, sequridad,
MMT [numaro nacesario pare tratar) efactivo, as1como

las modides da impacto asstencial y social darivedas do
la pondaracion dao unas altarnatives da forma prioritaria
sobro ot@s. Meima an ascanarios con recursos limitados
¥ para los qua 5o compartan (¥ oompitan) rooursos
dastinados a la esistancie do otras petologlas ocularas
an poblacion mayor (glaucoma, catarata o ratinopati@
diabética, la cual sa presanta an al 15.7% da los casos
ck disbatas sagon datos do le Rod coantinala sanitaria da
la Comunidad Valanciana).

6.-La prewalancia da esta enfarmadad, ol aumanto da
longavidad an los peises da nuastro antorno
socioaconomico, al mal pronostico wisual para astos
paEcintos, al spamnta riesgo wital casi nu b da la tbcnica
¥ la prasion dal propio manmcado sanitario, parmitan
awanturar una rapidisma epansion da |a msimra, como
a hecho va sa asta produciendo.

7.-El bajo coste ralative da amortizacion do los
afuiposfintarvancion (quo so sitla an una posicidn da
gQran wantaja sobra otras tcnices nowadosas v do auga
an al @mmpo oftalmolégico, ¥ por tamo con una posibilidad
ca randimianto acondmico por intarvancion mEyor qua
otras altarnativas), v |a carecterlstica do sor la Onica
indicacion viabla para cierto grupo da pacientas (as!
considarado por los aspacialistas), abunda todasa mas
an la ganaracion da una florecionta ofarta do asta tipo
o imtarsoncion an al mocado sanitario. Estos hachos
posiblamanta presionen alamando prascripcionas da
dicha tecnica para gradiontoes da daganaracion macular
mis amplios qua al actualmanta indicado.
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B.-For dltimo 50 heca praciso indicar qua las amprosas
qua comarcializan o comarcializaran los productos
farmacauticos imwolucrados an la técnica Martaporf in®
ki Cibawisidn-Movarts (yva autorizada), SnET2 da Mirewant
and Pharmacia & Upjohn (finalizando astudio), Optrin
do Pharmacyclics (en estudio)], complataran
probablarmanta astudios con un podar astadistico muy
potanciado (grandas muastms), oue avidanciaran majoras
comparativas an al margan para fesas da la OMAE
incipantas. Bajo asta asuncion, ¥ dado ol alo costa da
los tratamiantos ¥ |as altas provalancias dao las fasas
incipiontas, podamos esistiran los prégimos anos 8 un
importanta incramamto dal consumo da astos sardicios
=anitarios, oomo ya auguran divarsos ospocialistas acarsE
da dicho fandmano, manifastado an ol Madicarg
estadounidansa.
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RECOMENDACIONES Y SUGERENCIAS

4 la luz da los datos barajados an al informa ¥ sus
anios, 5 plantean una saria do ajes an la actuacian
o divarsos sarvicios compatentas para m@da una da las
rmatarias a akardar:

1.-Pareco nocasaria la planificacion con al maximo rigor
(6 mesas - 12 masas) da una saria da linees o madidas
a ponar an practica da forma ascelonada. Para la
@laboracion da las mismas y 5u puesta an marcha,
paraca nacesario al consurso ¥ @sasoramianto do
oftalmalogos o bian da institutos oftalmoldgicos con
capacidad da ajustar da forrma precisa v cientffica las
divarsas circunstancias inhamntas a la propia t&cnica.
& falta do lo antarior y como planteamiantos oparativos
pravios, puado rosultar convanianta la siguianta
altarnative:

1.1 .-Ganaracidn da normativa clara raspacto a la
prascripeibn da la tarapia, critarios da intardancion y
flujps procadimantalas da la citada tdcnica (Una saria
da popucstas praliminams sa offecon an bs apandicas

Ay By

1.2.-Elaboracion da gufas clinice do actuacidn o
indicacionas para |os paciamtas con DMAE fanm@. (Una
saria da propuastas praliminares sa ofracon ol apaéndica
Ci.

1.3 .-Adacuacion da un subsistama informativa para la
captacion da informacion asistancial de asta tipo da

patologia. Convaniancia da ganarar un registro aspactfioo
para asta anfarmedad, ligado o no 8 registm poblacional
o coguaera. (Une sarie da propuaestas praliminaras sa
ofrecan an al apandica O0).

1.4 ..Pautas da anotacion y ragistro aspecificas para la
torapia fotodinamica (a modo do registmo da imarancion
aspactfica documantada). (Una saria da propuastas
praliminamns sa ofreoan en al apandica 0).

1.5.-Estudio poblacional trarsvarsal sobra daficit wisual
¥ CoquamE an parsonas de mds da 50 anos, con evaluacion
aspecifica para esta tipo da degenaracidn asociada a la
adad. (Una astimadon proyectada sa ofrooa an las tablas
racogides an al apandioa E).

2.-Autorizacion da la tacnica citada por parta dal sarvicio
compatanta ¥ astablocimionto do los critarios da
adquisicion y ragistm dol aparatajae fan al sector poblioo)
ca forma raglada ¥ cantralizeds. La homologacian farmal
o cantros (refaranciales o no), para la gjecucion da
asta tacnica as una linga qua dobicra valorarsa o
impulsarsa @n 5u caso.

3.- Estudio do alternativas y costas de asuncion an al
soctor publico do osta intervancidn para ostadios
categoricamanta planteados. Esto implicana la
planificacibn dal numaro do unidadas a gaofaanciar
para la Comunidad [una por prowincia, una cantral...)
y Bdacuar racursos para las mismas de forma gua la
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raparcusion da asta altarnativa no lastrasa la actividad
fua ya sa maliza an dichos sarvicios da oftalmologla
(retincpatia digbdtica, cataratas ...). La opcidn da asumir
ck forma roglades asto tipo do imtarvancion an al sactor
piblico posibilitaria qua medianta negociacion global
con las emprasas prowaodoras dal farmaco sa pudiara
optimizar la adguisicidn ¥/ suministro dal aparatajo. 4
su vaz, la compra cantralizeda dal farmaco para uso
hospitalario podria parmitir ura ebaja substancial an al
pracio unitario.

4 .-Estudio da la altarnativas da esuncidn madianta
witarna lizacion (concarteda o no) ¥ estimacin do costas.
En asto caso sarfa praciso al major agquilatamionto da los
pracios, astablozigndolos bian por sasitn o bion por
procaso global. (Une estimecion da escanarios sa ofroca
an las tablas recogidas an al apéndica F).

5.-En cualguiara do los ascanarios da asuncidn da asta
tarapia con camo a |a financiacion poblica habria qua
Sopasar y wstimar mecanismos quae solvantasan la posibla
llagada da paciantas do otmos sarvicios autonomicos da
salud o dal INSALUD an mso da qua la tarapia (bian
con proveador poblioo o privado) solo fuora asumida an
la Cormunidad Yalanciana. Por otmo lado no satiana hasta
la facha informacion da reimagros o sontoncias_judiciaks
qua dictan la asuncion dal costa da asta ratamianto por
les arcas publicas. La pesibilidad anun futuro progimo
o asta tipo do cicunstancias, sin duda dabarla sar

tanida an cuanta da cre a los andlisis aoonbmicos qua
corvandria raalizar.

‘Valancia, Marzo do 2001
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Criterios de indicaciin

La terapia da la OMAE mediants terapia fotodindmice con Vereporfin podra indicarss a
criterio del espacialista oftalmalogo bajo las siguientes condiciones:

- El diagnistico da OMAE con MYWC [neosvescularizacion coroidal) retrofoveclar predominantements
visible [S50%) debe haberse establecido de forma clara.

- 5a trata de una forma exudativa con lesion retrofoveolar en la qua mas del 50% esté
constituida por nuewos vasos visibles, demostrado por angiografia de fluorescencia (completada
en caso de necesidad con la angiografia con werde de indocianing) [un cliche de angiografia
debe poder ser corsultado).

- Debe respatarse un interwalo de nowventa dias entre dos sesiones de tratamiento.

Criterios de no indicacidn

Las formas predominantemante visibles son las menos frecuentes de las DMAE exudativas
retrofowenlares. La terapia de la DMAE mediante terapia fotodinamica con Verteporfin® no
esta indicada en el tratamierto:

- de las NWC ocu ltas;

-de la OMAE con WVC visibles respetando la macula (extra o yuxta foveolares) susceptibles
de un tratamianto por fotocoagulaciin laser conwencional

- da las NWC secundarias a una fuerte miopia para las cuales el beneficio terapéutico de
Varteporfin® esta todawia en evaluacidn

Chras indicaciones solo deberian establecerse en el marco de ensayos clinicos, debidaments
protocolorizados y autorizados. Para étos es preciso asegurar las condiciones metodoldgices,
eticas y legales para su puesta en marcha.
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Frocedimientos e instrumentac idn

Fara osta tarapla, ol oftelmologe dabo do habar roalizado 105 sigu kntcs a:amanas an los 7 diss antor oros:
- mad|da da 18 agudazs ¥isual, complatada cvontualmanta con 18 madida da sensibilidad 3 los contrastes
- anglografla con fluorascalng, comportando clichas 8 1, 2, 5y 10 minutos, efantuaimanta complatada con
amglografia con varda da Indoclaning

- fotogratia dal fondo da gjo (@quipo con agrandamilento recom endado da 2 4.2, 6].

La mayor dimanslin da 18 s bn coroldiana sa ostimard sobra anglografia ¥ 18 fotografa dal fondo do ojo.
Eu I necesarin:

= anglografo da fluonascaing ¥ 5| @s naccsaro |3 posiblidad da raalizar una angiografla con verda da Indoclaning
= |aringa akdrica

- l&ser dodo [ongitud da onda: 689 nm),

Les contralndicaciones ¥ rasoyas respedo 8 18 manipulacion, remnstitucion dal Varopofin, profoocion & 1a luz,
tlampo da actikaclin, 4rea da Incldancls ¥y actuacion luminkca, ¥ proteccionas luminlEs postinariancion an
tlampo ¥ forma, doban sar respatadas.

El riasgo da Intaracclén con madicamantos u otros sgantes fotosansibllizantas dabo sar Invostigadao.

Modo de administracion y re intervencion

El tratamlanto com pronda dos otapas:
1. Parfusion Intrevenose da Vareporfin® duranta 10 minutos oon una dosis da 6m'm2 da supaficla corporal,
dlluldo an 30 m |, da solucion gluoosada.

2. Acthaclon da Vartaporfine pora luz 15 minutos despuds dal Inkclo de 18 parfusion por medio da una uz roja
no termica [longitud da onda: 8% nm), proponclonada por un Bser diodo on ayuda da una fibra optlcE, da una
Idm para da hendidura ¥ de una lentilla da contacto eproplada. Para 18 Intansidad lum Inoss eoomandada [(Boo
mAcm 2), 500 necesarios 93 seguados pare proponcionar B doss luminosa requarlda da 50 ullosicmz.

Los paciantes dabon sor revaluados cada tros masas. En m@so da recid e, al raEmiento por arepofin® puada
sar sdminErado MEsta ouatro vaoes por ano.
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Guia de conoc imentos ¢ inkcos

L imd acin dv lntampia otnd minic oz mmy prces o b OWVE: I paciones qon psartan o amascabiracin oooilisnd minfaaabr pedorisaanemm
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pedorinariamants viible [§0% dn sonas wses b dulmisdes on b giagrde oo fhanaind

Esw fina dn DM & sru priokgu on mal prmistcs gea condacoan oo ke plze o oo dcficitvg o D negr. Lo frirtsrpia dininics con Yrspedin 8 & i
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Ly prascripcinn dukn sy dnic mmrs malada par eypiafiss oo rfislmlnge.

B ety partiealarmants shvads do Yeraporfa® y ol riasp do o uidizcidn panm ind kacions o wlidades o pstificadss, tesinnds o0 coorda rins o banetias
tnpintins, hime g b nifacds dal ngm o g fnlivines 30 sonidsal myroenl peile ya osuaer s deooidd da les coms o siimtals y
qun por tarts prdon bneeficiars dal cial teenien.
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Ruspuis i trotamints por Yertapardin®, bs paciomes pueden desmbar robstas ssonbs com vsi aoemal, d Eniecn do b ageles venl, o bemcin dil
campn veral. N anins panishn bs mohstas bs pacons o s po s agedes venal bs pris babisalnens oadecic o dobee bacork ointilesr mgrins.
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APENDICE D

Datos a recoger ¥ documentar (susceptibles de mecanizar y tratar)

La unidad de registro sera el pacient= afecto de la OMAE detectado en los servicios de oftalmologia.
Fara cada paciente registrado se anexaran los datos referentes a las valoraciones periodicas
efectuadas, asi como de las intervenciones oftalmologicas realizadas, indicando para cada uno
de los datos la fecha de acopio real de la informacion. Una =erie de datos socio-epidemiclogicos
deberan consignarse para cada pacientea.

& fin de permitir el seguimianto de la edecuacion de este tipo de intervenciones ¥ del resultado
an &l grupo de pacientes intervenidos, diversos datos deben ser recogidos en cada sesion valorativa
o terapeltica en la historia clinica del pacienta ¥ tenidas a disposicion de agertes evaluadores
de la Conselleria da Sanidad:

- afectacian uni o bilateral

- Bgudeza visual precisa del ojo [0 de los dos ojos) afectados

- naturaleza y extension de las lesiones por imagen angiografica (un clichéa de angiografia debe

poder sar consultado)
- datos relativos a la intervencion (fecha, horay minutos de la inyeccion de la droga, activacion

del verteporfin mediants |8sar, tiempo de iluminacion y campo)
- datos del seguimiento oftalmoldgico del pacienta
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