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RESUMEN EJECUTIVO

Un drenaje toracico es un tubo insertado a través de la pared toracica entre las
costillas y dentro de la cavidad pleural para permitir el drenaje de aire o fluidos
desde el térax debido a una variedad de condiciones, como neumotérax,
hemotoérax, derrame pleural y situaciones posoperatorias, como las cirugias
cardiacas y/o toracicas. El drenaje efectivo del espacio pleural requiere un
drenaje colocado adecuadamente y un sistema de drenaje unidireccional.

Los objetivos del drenaje toracico después de la cirugia cardiaca y/o pulmonar
son monitorear el sangrado postoperatorio, extraer la sangre y el aire de los
espacios mediastinicos y pleurales, permitir la expansion completa del pulmén,
restablecer la mecénica ventilatoria correcta mediante la reinstitucion de la
presion intrapleural negativa, evaluar las fugas de aire o, en el caso de
neumonectomia, el mantenimiento del mediastino en el eje.

En EsSalud, los drenajes toracicos postoperatorios son realizados con tubos
toracicos semirrigidos (cloruro de polivinilo siliconizado) de gran calibre (28 a 36
Fr), sin embargo, se postula que los tubos toracicos de silicona acanalados en
espiral de pequefio calibre (19 o 24 Fr) podrian conferir un beneficio adicional en
términos de nivel de dolor en los pacientes después de la cirugia cardiotoracica.

Asi, el presente dictamen preliminar tuvo como objetivo evaluar la mejor
evidencia sobre la eficacia y seguridad del drenaje toracico de silicona acanalado
en espiral, en comparacion con el drenaje toracico convencional, en pacientes
sometidos a cirugia cardiaca y/o toracica que requieren drenaje toracico
postoperatorio. Los desenlaces de interés fueron el volumen de sangre
evacuado por dia, la restauracion de la presion negativa intratoracica, el nivel de
dolor, el tiempo hasta el retiro del drenaje, la mortalidad y los eventos adversos.

Mediante una buUsqueda sistematica de literatura, se identificO una guia de
préactica clinica (GPC) internacional (Brunelli et al. 2011) que aborda el tema de
los tipos de drenajes toracicos en contextos postoperatorios, un ensayo clinico
aleatorizado (ECA) que responde directamente a la pregunta PICO de interés,
cuya poblacién se circunscribe Unicamente a pacientes sometidos a cirugia
toracica (pulmonar) (Terzi et al. 2005), y un estudio observacional con
informacién exploratoria sobre el uso del dispositivo de interés en pacientes
sometidos a cirugia cardiaca (Moriggia et al. 2013).

La GPC de Brunelli et al. toma como referencia los resultados del estudio de
Terzi et al. y otros estudios realizados con tubos de silicona acanalados pero sin
disefio en espiral (acanalado recto) y menciona que si bien los resultados de
estos estudios sugieren que los drenajes toracicos de silicona acanalados (en
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espiral o rectos) tendrian una eficacia y seguridad similares a los drenajes
convencionales después de la cirugia pulmonar, todavia se requiere de mayor
evidencia cientifica para guiar la practica clinica y recomendar el uso de estos
dispositivos (incluyendo el dispositivo de interés) como practica generalizada,
especialmente en pacientes con fuga de aire postoperatoria.

— Elestudio de Terzi et al. es un ECA, de etiqueta abierta, que evalud la eficacia 'y
seguridad del uso de drenaje toracico de silicona acanalado en espiral de 19 Fr
comparado con el drenaje toracico convencional de 28 a 36 Fr, en 100 pacientes
sometidos a cirugia pulmonar. Con excepcion del desenlace dolor
postoperatorio, todos los resultados fueron reportados de manera descriptiva, es
decir, no se realizaron pruebas estadisticas para evaluar si hubo diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos del estudio. El volumen maximo
de sangre extraido por dia fue de 1150 ml con los drenajes acanalados en espiral
y 950 ml con los drenajes convencionales (no se reporta un valor promedio por
grupo). La mediana del tiempo hasta la extraccion del tubo fue de 5 dias para los
drenajes acanalados en espiral (rango de 2 a 20) y de 6 dias para los drenajes
convencionales (rango de 3 a 12). En cuanto al dolor postoperatorio medido con
la Escala Analdgica Visual (VAS, por sus siglas en inglés), se reporté un menor
nivel de dolor en los pacientes tratados con los drenajes acanalados en espiral,
en reposo, durante la tos inducida y en el momento del retiro del drenaje. Si bien
los resultados para el dolor postoperatorio fueron estadisticamente significativos,
no se considerd un valor de diferencia minima clinicamente significativa'. Con
respecto a la seguridad, no se reportaron complicaciones asociadas al uso de
los drenajes toracicos, aunque se informé la necesidad de un drenaje adicional
posterior al retiro del tubo debido a un neumotdrax en el grupo de pacientes
tratados con drenajes acanalados en espiral.

— En lineas generales, la evidencia del estudio de Terzi et al. fue de baja calidad
metodoldgica. Esto debido a la falta de informacién que permita esclarecer si los
grupos del estudio tenian caracteristicas basales similares, la imposibilidad de
un ocultamiento de las intervenciones o ciego, y la falta de informaciéon que
permita conocer si hubo o no diferencias estadisticamente significativas entre los
grupos del estudio en desenlaces de importancia clinica, como volumen de
sangre evacuado por dia o necesidad de colocar un drenaje adicional. Con todo
ello, existe incertidumbre acerca de la eficacia de los drenajes acanalados en
espiral en comparacion con los drenajes convencionales. Por otro lado, si bien
no se reportaron diferencias en cuanto a eventos adversos, se observd una
complicacién debido a neumotérax en el grupo tratado con drenajes acanalados
en espiral. Esto es relevante considerando el pequefio tamafio de muestra del
estudio.

' La diferencia minima clinicamente importante es el cambio mas pequefio en un tratamiento resultado que un
paciente individual identificaria como importante.
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— El estudio de Moriggia et al. fue un estudio observacional sin grupo de
comparacion que evaluo los efectos del uso del drenaje toracico de silicona
acanalado en espiral de 19 Fr en 150 pacientes sometidos a cirugia cardiaca.
Los resultados para todos los desenlaces fueron informados de manera
descriptiva. Asi, se informa que el volumen de sangre extraido fue de 456.6 +
200 ml, el tiempo hasta el retiro del drenaje fue de 2 + 3.4 dias y no hubo dolor
inusual asociado con el uso del drenaje (no obstante, los autores no precisaron
como es definido el término “dolor inusual’). En cuanto a la seguridad, se
reportaron cuatro casos de exploracion cardiaca adicional debido a sangrado
intenso, tres casos de taponamiento cardiaco tardio después del retiro de los
tubos, cuatro casos de drenaje adicional posterior al retiro del tubo debido a
neumotorax y un caso de ruptura de drenaje durante maniobra de extraccion.

— Las principales limitaciones del estudio de Moriggia et al. son la falta de un grupo
de comparacion y la naturaleza observacional de las mediciones. Considerando
la ausencia de un grupo de comparacion, no es posible saber si los drenajes
acanalados en espiral ofrecen un beneficio agregado con respecto a los drenajes
convencionales después de la cirugia cardiaca. Debido a ello, la informacién
proporcionada en este estudio no permite responder a la pregunta PICO
formulada en la presente evaluacion, sin embargo, sirve de alerta para identificar
posibles eventos adversos que pudieran presentarse con el uso del dispositivo
de interés, como el requerimiento de drenajes adicionales después del retiro de
los dispositivos debido a neumotérax?, lo que podria significar una evacuacion
insuficiente del aire, y la ruptura del dispositivo durante la extraccion del mismo.

— En consecuencia, la evidencia cientifica disponible a la fecha no permite
sustentar una eficacia superior del drenaje toracico de silicona acanalado en
espiral, en comparacién con los drenajes toracicos convencionales actualmente
disponibles en la institucion. Por otro lado, los resultados reportados en los
estudios incluidos en el presente dictamen advierten sobre la posible ocurrencia
de distintos eventos adversos de relevancia clinica para el paciente, asociados
al uso del dispositivo de interés, lo cual genera incertidumbre acerca del perfil de
seguridad de esta tecnologia. Asi, se requiere de ECA bien disefiados y con
mayor tamafio de muestra que permitan evaluar de manera soélida la eficacia y
seguridad del drenaje toracico de silicona acanalado en espiral frente al drenaje
toracico convencional.

— De esta manera, el balance de riesgo-beneficio del uso del drenaje toracico de
silicona acanalado en espiral, es incierto. Por otro lado, debido a la incertidumbre
de su eficacia, el perfil de costo-oportunidad tiende a ser desfavorable, sobre

2 Neumotérax: colapso pulmonar que se produce cuando el aire se filtra dentro del espacio que se encuentra entre los
pulmones y la pared toracica.
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todo porque EsSalud cuenta actualmente con tecnologias que permiten realizar
el drenaje toracico en pacientes sometidos a cirugia cardiaca y/o toracica.

— Por lo expuesto, el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI) no aprueba la incorporacion del drenaje toracico de silicona
acanalado en espiral al catalogo de bienes de EsSalud.
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II. INTRODUCCION
A. ANTECEDENTES

El presente dictamen expone la evaluacion de eficacia y seguridad del drenaje toracico
de silicona acanalado en espiral, en comparacion con el drenaje toracico convencional,
en pacientes sometidos a cirugia cardiaca y/o toracica que requieren drenaje toracico
postoperatorio.

Asi, el médico especialista en cirugia de térax y cardiovascular Héctor Bedoya Copello
del Departamento de Cirugia de Térax y Cardiovascular del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins (HNERM), en cumplimiento de la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-
2018, envia al IETSI la solicitud de incorporacién del dispositivo médico “Drenaje de 04
canales helicoidales de silicona” al catalogo de bienes de EsSalud.

Con el objetivo de hacer precisiones respecto a los componentes de la pregunta PICO
(acronimo de P=paoblacién, I=intervencion, C=comparador y O=outcome o desenlace),
se realizaron las consultas correspondientes via correo electrénico al médico
especialista en cirugia de térax y cardiovascular Victor Mendizabal Quifionez del
HNERM. De este modo, se establecié como pregunta PICO final la siguiente:

Tabla 1. Pregunta PICO elaborada por el equipo evaluador del IETSI.

P Pacientes adultos sometidos a cirugia cardiaca y/o toracica que requieren
drenaje toracico postoperatorio.
I Drenaje de canales helicoidales de silicona*
C Drenaje toracico convencional
¢ Eficacia: volumen evacuado por dia (ml), restauracion de la presion
negativa intratoracica, nivel de dolor (VAS), tiempo a retiro del drenaje,
o sobrevida/mortalidad.
e Seguridad: sangrado, eventos adversos (irritacion pleural,
atelectasias, efusiéon pericardica®), complicaciones, arritmias vy
lesiones a estructuras adyacentes.

* También llamado “drenaje toracico de silicona acanalado en espiral”.

3 Efusion pericardica: consiste en la acumulacion de mas de 50ml de liquido en el espacio pericardico.
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B. ASPECTOS GENERALES

Un drenaje toréacico es un tubo insertado a través de la pared toracica entre las costillas
y dentro de la cavidad pleural para permitir el drenaje de aire (heumotoérax), sangre
(hemotodrax), liquido (derrame pleural) o pus (empiema) desde el térax. El drenaje
efectivo del espacio pleural requiere un drenaje colocado adecuadamente y un sistema
de drenaje unidireccional. Esto permite que el contenido pleural se drene y permite la
reexpansion del pulmén (NHS Foundation Trust 2017). Esto es necesario para
restablecer la mecanica respiratoria del paciente.

La identificacién de la indicacion para un drenaje puede realizarse mediante una
combinacion de contexto (patologia, mecanismo de lesién), examen clinico e imagenes
radiologicas que pueden incluir tomografia computarizada o ultrasonido para liquido.
Las indicaciones incluyen neumotérax, hemotérax, derrame pleural y situaciones
posoperatorias, como las cirugias cardiacas y/o toracicas. La insercién del drenaje
toracico a menudo se informa como un procedimiento doloroso. Debido a esto, se
considera la premedicacion con analgésicos (NHS Foundation Trust 2017).

Los tubos de drenaje toracico estan disponibles en una gama de tamafios adecuados
para una variedad de propdésitos y se pueden insertar a través de una incision quirargica
abierta (toracostomia) o mediante la técnica minimamente invasiva de Seldinger,
utilizando una técnica de alambre guia y dilatador. Se ha descrito que los drenajes de
pequerio calibre se toleran mejor y se asocian con menos molestias en el neumotorax
espontdneo y los derrames simples, pero los neumotérax, hemotdrax y empiemas
traumaticos pueden necesitar drenajes mas grandes (NHS Foundation Trust 2017).

Los tubos de drenaje toracico se pueden dividir en categorias de gran calibre (>24
French) y de pequefio calibre (<24 French) (Brunelli et al. 2011). La unidad conocida
como French (Fr) hace referencia al diametro exterior del tubo cilindrico. Un Fr es
equivalente a 0.333 mm. Por lo tanto, un tubo toracico de 24 Fr tiene un diametro externo
de 8 mm. Aunque el didmetro externo de un tubo toracico es consistente, el diametro
interno puede ser variable dependiendo del grosor de la pared del tubo toracico, que
varia segun el fabricante (Cooke and David 2013).

Los tubos de drenaje toracico estan hechos de cloruro de polivinilo (PVC) o silicona. Los
tubos convencionales contienen de 5 a 6 orificios de drenaje u 0jos que se extienden
desde la punta (Figura 1). A lo largo del costado de cada tubo toracico hay una linea
radiopaca que permite la identificacion del tubo toracico en una radiografia toracica
simple. Los tubos toracicos a base de silicona son mas suaves que los tubos de PVC,
gue son mas rigidos. Se ha descrito que el tubo de silicona provoca menos dolor para
el paciente dada la estructura mas suave; sin embargo, no ha habido ensayos aleatorios
gue comparen los tubos de PVC y silicona para confirmar esto. Otros tipos de drenajes
toracicos incluyen los tubos acanalados de silicona. Estos tubos carecen de una luz
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interior ahuecada, pero tienen cuatro canales que permiten drenar el fluido (Figura 2)
(Cooke and David 2013).

NS

Figura 1. Drenaje toracico convencional. (Medical Expo 2020).
Extraido de: https://www.medicalexpo.es/prod/redax/product-80552-511750.html

Figura 2. Drenaje toracico acanalado (acanalado helicoidal o en espiral). (Medical
Expo 2020). Extraido de: https://www.medicalexpo.es/prod/redax/product-80552-511750.html

Drenaje toracico después de la cirugia cardiaca y/o pulmonar

Los objetivos del drenaje toracico después de la cirugia cardiaca y/o pulmonar son
monitorear el sangrado postoperatorio, extraer la sangre y el aire de los espacios
mediastinicos y pleurales, permitir la expansion completa del pulmén, restablecer la
mecanica ventilatoria correcta mediante la reinstitucion de la presién intrapleural
negativa, evaluar las fugas de aire o, en el caso de heumonectomia, el mantenimiento
del mediastino en el eje. Comunmente, el drenaje toracico posoperatorio se lleva a cabo
mediante la colocacion de uno o dos tubos rigidos o semirrigidos de gran calibre (Terzi
et al. 2005).

En el Seguro Social de Salud (EsSalud), el drenaje del espacio pleural después de la
cirugia cardiaca y/o pulmonar se lleva a cabo con los drenajes toracicos convencionales,
de PVC siliconizado, disponibles en tamafios de 20 a 36 Fr. Sin embargo, segun lo
descrito en la solicitud de incorporacién del dispositivo médico “Drenaje de 04 canales
helicoidales de silicona” al catalogo de bienes de EsSalud, los drenajes toracicos
convencionales semirrigidos generalmente se asocian con dolor e incomodidad de los
pacientes, situaciones que por lo general interfieren con los movimientos respiratorios
adecuados, restringen la ventilacion y tienen el potencial de retencion de secreciones y
formacion de atelectasias. Debido a ello, se solicita la evaluacion del uso de los drenajes
tor4cicos de silicona acanalados en espiral (Figura 2) en pacientes sometidos a cirugia
cardiaca y/o toracica que requieren drenaje toracico postoperatorio en el contexto de
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EsSalud. Se menciona que, por su disefio exclusivo, estos drenajes tendrian la ventaja
de disminuir el dolor postoperatorio y la atelectasia asociada a la inmovilizacion por
dolor. Entre las caracteristicas del dispositivo propuesto se menciona que permite un
drenaje regular y constante sin traumas en los tejidos internos, ofrece rutas de drenaje
alternativas en presencia de coagulos, eliminando el riesgo de oclusién, aumenta la
superficie de drenaje disponible gracias a su acanalado en espiral, y aumenta la
comodidad del pacientes, reduciendo el dolor posoperatorio (Medical Expo 2020).

En ese sentido, el presente dictamen preliminar tuvo como objetivo evaluar la mejor
evidencia sobre la eficacia y seguridad del drenaje toracico de silicona acanalado en
espiral, en comparacion con el drenaje toracico convencional, en pacientes sometidos
a cirugia cardiaca y/o toracica que requieren drenaje toracico postoperatorio.

C. TECNOLOGIA SANITARIA DE INTERES

Kardia Spiral ™ (REDAX) o Spiral Drain ™ (REDAX) es un drenaje toracico de silicona
acanalado en espiral especialmente disefiado para la cirugia cardiotoracica. Se
encuentra disponible en dos tamafios: 19 y 24 Fr. El drenaje se compone de dos
segmentos: uno de silicona blanca 100% radiopaca, acanalada, en espiral, y otro de
silicona transparente. Esté indicado para la utilizacion junto a sistemas de drenaje por
gravedad o en aspiracion (Medical Expo 2020).

Segun la informacion publicada por el fabricante, el disefio de Kardia Spiral ™ o Spiral
Drain ™ (REDAX) permite un drenaje eficaz gracias al principio de capilaridad y evitaria
asi, la oclusion del tubo por tracciones y/o torsiones. Ademas se describen las siguientes
caracteristicas (Medical Expo 2020):

e Permite un drenaje continuo y efectivo evitando el trauma del tejido.

¢ Drena incluso cuando esta sujeto a tracciones o posicionamientos inusuales.

o EIl disefio en espiral proporciona una mayor superficie de drenaje que los
drenajes perforados regulares.

e Eldrenaje mas pequefio y mas suave reduce el trauma del tejido y el dolor para
el paciente.

e Los conductos helicoidales mantienen mdltiples vias de drenaje evitando el
riesgo de oclusion total.

¢ Menor incomodidad del paciente al momento de la extraccion, lo que permite la
movilizacion temprana.
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Figura 3. Drenaje toracico de silicona acanalado en espiral. (Medical Expo 2020).
Extraido de: https://www.medicalexpo.es/prod/redax/product-80552-511750.html

En Peru, este dispositivo se encuentra registrado como parte del equipo biomédico Kit
de drenaje pleural Drentech™ aprobado por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas del Pert (DIGEMID) hasta el 06 de noviembre de 2024, con nUmero
de registro sanitario: DB5561E, representante FR MEDICAL S.A.C., fabricante REDAX
S.P.A., y pais fabricante Italia (DIGEMID 2020).

Clasificacién de riesgo e indicaciones de uso

Segun la U.S. Food and Drug Administration (FDA, por sus siglas en inglés), el drenaje
toracico de silicona acanalado en espiral es un dispositivo de clase I* y presenta el
cbdigo de dispositivo GCY, considerado un dispositivo de succion, de uso singular,
portable y que no requiere energia (FDA 2020).

Reportes de seguridad

Hasta julio de 2020, se ha registrado un evento adverso asociado con el uso del drenaje
toracico de silicona acanalado en espiral en la base de datos Manufacturer and User
Facility Device Experience (MAUDE, por sus siglas en inglés) de la FDA (FDA 2020).
Este consistio en el bloqueo del drenaje durante la extraccion manual del mismo, lo que
requirié de una mayor fuerza para la extraccion y culminé en la ruptura del dispositivo.

Costos

Segun la cotizacién #0258 de la empresa FR MEDICAL S.A.C., con fecha 21 de julio de
2020, el precio del drenaje toracico de silicona acanalado en espiral es de S/ 247.80.
Asi, considerando que los médicos solicitantes estiman una demanda anual de 300
pacientes en el HNERM, se estima un monto total de S/ 74,340.00 anuales tan solo en
la adquisicién del dispositivo médico. En la tabla 2 se muestra los costos comparativos
del drenaje toracico de silicona acanalado en espiral y el drenaje toracico convencional.

4 Dispositivo de bajo riesgo, exento del requisito de notificacion previa a la comercializacion 510(k).
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Tabla 2. Costos comparativos del drenaje toracico de silicona acanalado en espiral y el
drenaje toracico convencional.

Dispositivo
médico

Costo/unidad
S/.

N° casos
anual

Costo/anual
S/.

Drenaje toracico de
silicona acanalado
en espiral
19/24 Fr
Kardia Spiral ™
(REDAX)

247.80%

300

74,340.00

Drenaje toracico
convencional
Recto 20 - 36 Fr

16.80 — 43.50°

300

5,040.00 — 13,050.00

Fuente: 2 Cotizacion #0258 de la empresa FR MEDICAL S.A.C. con fecha 21/07/2020. ® Sistema
Informatico SAP - EsSalud, 2020 (Sistema SAP - EsSalud 2020)
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. METODOLOGIA
A. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Se realiz6 una busqueda sistematica de literatura con el objetivo de identificar evidencia
sobre la eficacia y seguridad del drenaje toracico de silicona acanalado en espiral, en
comparacion con el drenaje toracico convencional, en pacientes sometidos a cirugia
cardiaca y/o toracica que requieren drenaje toracico postoperatorio. Se utilizaron las
bases de datos PubMed, Cochrane Library y LILACS, priorizandose la evidencia
proveniente de ensayos clinicos controlados aleatorizados.

Asimismo, se realiz6 una busqueda dentro de bases de datos pertenecientes a grupos
gue realizan evaluacién de tecnologias sanitarias (ETS) y guias de practica clinica
(GPCQC), incluyendo el Healthcare Improvement Scotland, el National Institute for Health
and Care Excellence (NICE), la Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH), la Haute Autorité de Santé (HAS), el Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG), ademas de la Base Regional de Informes de Evaluacion
de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA) y paginas web de sociedades
especializadas en cirugia toracica y cardiovascular o manejo de enfermedades
pulmonares como British Thoracic Society, American Thoracic Society, American
College of Chest Physicians, European Society of Thoracic Surgeons, y Enhanced
Recovery After Surgery Society. Ademas, se realizd una busqueda de literatura gris en
el motor de busqueda Google, a fin de poder identificar GPC y ETS de relevancia que
pudiesen haber sido omitidas por la estrategia de busqueda o que no hayan sido
publicadas en las bases de datos consideradas. Se hizo una busqueda adicional en la
pagina web del Registro administrado por la Biblioteca Nacional de Medicina de los
Estados Unidos (https://clinicaltrials.gov/) e International Clinical Trial Registry Platform
(ICTRP) (https://apps.who.int/trialsearch/), para poder identificar ensayos clinicos en
curso o que no hayan sido publicados para, de este modo, disminuir el riesgo de sesgo
de publicacion.

La busqueda sisteméatica se bas6 en una metodologia escalonada, la cual consistié en
la busqueda inicial de estudios secundarios (tipo revisiones sisteméaticas de ensayos
clinicos) que respondan a la pregunta PICO, seguido de la bUsqueda de estudios
primarios (tipo ensayos clinicos aleatorizados).

B. TERMINOS DE BUSQUEDA

Para que la busqueda de informacién pueda ser empleada para responder a la pregunta
PICO se utilizaron estrategias de busqueda que incluyeron términos relacionados a la
poblacién de interés, la intervencion, y tipos de publicaciones de interés. Se emplearon
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términos MeSH?® y términos libre junto con operadores booleanos acordes a cada una
de las bases de datos elegidas para la busqueda. Con la estrategia de busqueda
disefiada para PubMed, se generaron alertas diarias via correo electronico con el
objetivo de identificar estudios publicados luego del 15 de julio de 2020.

La estrategia de busqueda en PubMed junto con los resultados obtenidos se encuentra
en la Tabla 1, 2 y 3 del Material Suplementario.

C. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

La busqueda bibliogréafica se limitd6 a GPC, ETS, revisiones sistematicas de ECA con
meta-analisis y/o ECA que hayan evaluado la pregunta PICO de interés del presente
dictamen. También se incluyeron estudios observacionales a sugerencia de los
especialistas de la institucion. La bisqueda se limité a estudios en inglés y espafiol. Se
excluyeron las series de casos, los reportes de casos, las cartas al editor, los
comentarios, las editoriales y los resimenes de congresos.

La seleccién de los estudios fue llevada a cabo por dos evaluadores en dos fases. La
primera fase consistio en la revision de los titulos o los resimenes a través del aplicativo
web Rayyan (https://rayyan.qcri.org), que permitié preseleccionar los estudios a incluir
y/o los que requerian mas informacion para decidir. En la segunda fase se aplicaron de
nuevo los criterios de elegibilidad empleando el texto completo de los estudios que
fueron pre-seleccionados (Figura 4).

Con respecto a las GPC, se priorizaron las guias publicadas en los Gltimos diez afios y
gue utilizaron una metodologia basada en la blusqueda de la evidencia y el consenso de
expertos, ademas de un sistema de gradacién de las recomendaciones brindadas. En
cuanto a las ETS y revisiones sisteméticas, se seleccionaron las publicadas en los
ltimos 5 afios.

5 Término MeSH (acrénimo de Medical Subject Headings): es el nombre de un amplio vocabulario terminolégico
controlado para publicaciones de articulos y libros de ciencia.
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Figura 4. Flujograma de seleccion de bibliografia
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A. SINOPSIS DE LA EVIDENCIA

Se realiz6 una busqueda de la literatura con respecto a la eficacia y seguridad del
drenaje toracico de silicona acanalado en espiral, en comparacién con el drenaje
toracico convencional, en pacientes sometidos a cirugia cardiaca y/o toracica que
requieren drenaje toracico postoperatorio. A continuacion, se describe la evidencia
disponible segtn el orden jerarquico del nivel de evidencia o piramide de Haynes 6S°,
siguiendo lo indicado en los criterios de elegibilidad.

Guias de practica clinica

Publicaciones incluidas en la evaluacién de la evidencia

e Brunelli et al. 2011. Consensus definitions to promote an evidence-based
approach to management of the pleural space. A collaborative proposal by ESTS,
AATS, STS, and GTSC (Brunelli et al. 2011).
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
No se identificaron ETS que evaluaran la pregunta PICO de interés.

Revisiones sistematicas

No se identificaron revisiones sistematicas que respondan a la pregunta PICO de
interés.

Ensayos clinicos aleatorizados

Publicaciones incluidas en la evaluacion de la evidencia

e Terzi et al. 2005. The use of flexible spiral drains after non-cardiac thoracic
surgery. A clinical study (Terzi et al. 2005).

Publicaciones NO incluidas en la evaluacion de la evidencia

o Akowuah et al. 2002. Less pain with flexible fluted silicone chest drains than with
conventional rigid chest tubes after cardiac surgery (Akowuah et al. 2002)
Esta publicacion fue excluida por tratarse de una comunicacién breve.

6 El modelo de Haynes 6S contiene 6 niveles de informacion: 1) Sistemas, 2) Sumarios como guias de practica clinica,
3) Sinopsis de sintesis como evaluaciones de tecnologias sanitarias, 4) Sintesis como revisiones sistematicas y
metaanalisis, 5) Sinopsis de estudios, y 6) Estudios individuales (Studies por sus siglas en inglés).

18



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 007-DETS-IETSI-2020
EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL DRENAJE TORACICO DE SILICONA ACANALADO EN ESPIRAL DESPUES DE LA CIRUGIA CARDIACA Y/O
TORACICA

Estudios observacionales

Publicaciones incluidas en la evaluacién de la evidencia

e Moriggia et al. 2013. Flexible Small Spiral Drains in Cardiac Surgery. Experience
in 150 patients (Moriggia et al. 2013).

Publicaciones NO incluidas en la evaluacion de la evidencia

e Siordia-Zamorano et al. 2009. Tubos de drenaje flexibles combinados con
sistema de succion portatil para procedimientos quirargicos cardiacos y toracicos
(Siordia-Zamorano, Siordia-Zamorano, and Salazar-Rascén 2009).

No evalla el dispositivo médico de interés.

e Nassar et al. 2007. Drenajes toracicos flexibles de pequefio calibre en cirugia
cardiaca. Eficacia y seguridad de un nuevo sistema (Nassar et al. 2007).
No evalla el dispositivo médico de interés.

Ensayos clinicos en curso o no publicados registrados

No se encontraron ensayos clinicos en curso o no publicados relacionados con la
pregunta PICO de este dictamen.

B. DESCRIPCION Y EVALUACION DE LA EVIDENCIA
i. GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Brunelli et al. 2011. Consensus definitions to promote an evidence-based
approach to management of the pleural space. A collaborative proposal by ESTS,
AATS, STS, and GTSC (Brunelli et al. 2011).

Esta GPC internacional elaborada por la European Society of Thoracic Surgeons, la
American Association for Thoracic Surgery, la Society of Thoracic Surgeons, y el
General Thoracic Surgery Club tuvo como objetivo revisar la evidencia cientifica
disponible y abordar aspectos ambiguos sobre el manejo del tubo toracico. El grupo de
trabajo estuvo compuesto por 11 participantes invitados, identificados por su experiencia
en el area. El tema se dividié en diferentes temas, que a su vez fueron asignados a al
menos dos expertos. Durante las reuniones, los borradores de informes escritos por los
expertos fueron revisados, discutidos y acordados por todo el panel. Se propusieron
definiciones y nomenclatura estandarizadas para los siguientes temas relacionados con
el manejo del tubo toracico: mecénica pleural y respiratoria después de la reseccion
pulmonar; succion externa versus ninguna succién externa; succion fija versus variable;
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evaluacion objetiva de fugas de aire; evaluacion objetiva de drenaje de fluidos; y drenaje
toracico: tipo, ndmero y tamafio. No se utilizd una metodologia de gradacion de
recomendaciones y/o niveles de evidencia. Cuatro de once autores de la GPC
declararon tener conflictos de intereses por consultorias a compafiias dedicadas a la
produccion de dispositivos y tecnologias terapéuticas relacionadas espacio
cardiovascular. Ninguno declar6 tener conflictos de interés especificos con la compafia
REDAX, productora del dispositivo de interés del presente dictamen.

Con respecto al tema “Drenaje toracico: tamafo, numero y tipo”, se menciona que si
bien la mayor parte de la practica clinica relacionada con el drenaje pleural
postoperatorio se basa en las preferencias personales del cirujano, hay cierta evidencia
gue permite informar sobre los tipos de tubos toracicos necesarios para una
recuperacion sin incidentes después de la reseccién pulmonar. En cuanto al tipo de
drenaje toracico, tema de interés para fines del presente dictamen, se describe que se
ha propuesto el uso de tubos toracicos de silicona acanalados de pequerio calibre”® en
lugar de los convencionales después de la reseccion pulmonar. Al respecto se refiere
gue, en entornos clinicos, estos drenajes (especificandose la marca de otro tubo toracico
de silicona con cuatro canales, pero que no tiene el disefio en espiral sino recto)
requieren de succién para obtener una efectividad de drenaje de fluidos comparable al
de los tubos convencionales que utilizan una camara de sello de agua® y que, cuando
se produce una fuga de aire, la evacuacion por medio de estos tubos tiende a ser
insuficiente, independientemente de las condiciones de succién (Sakakura et al. 2009).
Ademads, se menciona que en la practica clinica el uso de uno (Niinami et al. 2006) o
dos (Icard et al. 2006; Terzi et al. 2005) drenajes acanalados seria al menos tan seguro
y efectivo como los tubos convencionales después de la cirugia pulmonar, permitiria la
evacuacion de grandes cantidades de sangre/liquido y aire, y estaria asociado a
molestias minimas. Aqui, se cita el estudio de Terzi et al. que evallia el uso del
dispositivo de interés: tubo toracico de silicona acanalado en espiral (Spiral Drain ™ de
REDAX). Este estudio sera analizado al detalle en la seccion de Ensayos Clinicos.
Finalmente, se describe que dado que la evidencia sobre este tema es débil (en general,
para los tubos toracicos de silicona acanalados en espiral 0 rectos), se requieren mas
datos cientificos sobre el uso de tubos toracicos de silicona acanalados de pequefio
calibre en lugar de los tubos toracicos convencionales, especialmente en pacientes con
fuga de aire postoperatoria.

7 Esto incluye tubos toracicos con tamafios de 19 Fry 24 Fr.

8 En la guia se utiliza el término “espiral” para referirse al disefio “acanalado”, sin embargo, para fines del presente
dictamen el término “espiral” es un “tipo de disefio acanalado”. Debido a ello, el término “espiral” empleado en la guia
se tradujo como “acanalado”.

9 Sello de agua o sello bajo el agua: significa que el tubo de drenaje esta sumergido en el agua del depdsito 0 camara
de recoleccion (2 cm bajo el nivel del agua). Esto garantiza una resistencia minima al drenaje de aire y mantiene el
sello bajo el aguaincluso ante un gran esfuerzo inspiratorio. El sello bajo el agua actlia como una valvula unidireccional
a través de la cual se expulsa el aire del espacio pleural y se evita que vuelva a entrar durante la préxima inspiracion.
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Entre las limitaciones metodoldgicas de esta GPC, utilizando el domino 3 (rigor en la
elaboracion) del instrumento AGREE Il, debe mencionarse que esta guia no proporciona
informacion suficiente que permita al lector conocer cuéles fueron los métodos
empleados para buscar y seleccionar la evidencia. Tampoco se utilizd un sistema de
gradacion de recomendaciones y/o de nivel de evidencia cientifica que sustente las
mismas. Ademas, esta guia no fue revisada por expertos externos antes de su
publicacion y no se describe un procedimiento de actualizacion.

Analisis critico

Si bien esta GPC no emite recomendaciones que permitan responder a la pregunta
PICO de interés, es de relevancia para fines del presente dictamen revisar la informacion
gue el equipo elaborador de la guia proporciona sobre los tipos de drenajes toracicos
utilizados en la préctica clinica que cuentan con evidencia cientifica. Al respecto, se
describe el uso de los drenajes toracicos de silicona acanalados en espiral como una
alternativa a los drenajes convencionales, y se cita el estudio de Terzi et al. y otros
estudios realizados con drenajes toracicos de silicona acanalados pero sin disefio en
espiral (acanalado recto) para informar que estos dispositivos (independientemente del
disefio en espiral o recto) tendrian una eficacia y seguridad similares a los drenajes
convencionales después de la cirugia pulmonar. Ademas, se sefala que estos
dispositivos estarian asociados a molestias minimas. Sin embargo, los autores son
claros en mencionar que la evidencia sobre el tema es de baja calidad y que por lo tanto
hace falta mas informacion cientifica en relacién al uso de estos dispositivos médicos.
En la guia no se cita evidencia con respecto al uso de los dispositivos de interés en un
contexto postoperatorio cardiaco.

De este modo, con la informacién proporcionada en esta GPC basada en evidencia
cientifica, se postula que los drenajes toracicos de silicona acanalados en espiral
tendrian una eficacia y seguridad similares a los drenajes convencionales después de
la cirugia pulmonar, no obstante, no se evidencia un sustento cientifico sélido en el cual
pueda cimentarse esta afirmacién. Por ello, se requiere de mayor evidencia cientifica
para guiar la practica clinica y concluir sobre la superioridad del dispositivo de interés
del presente dictamen. Es necesario resaltar también el hecho de que los autores de la
guia refieren que generalmente la seleccion de los tubos toracicos en la practica clinica
recae en las preferencias personales del cirujano.
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ii. ENSAYOS CLINICOS

Terzi et al. 2005. The use of flexible spiral drains after non-cardiac thoracic
surgery. A clinical study (Terzi et al. 2005).

El objetivo de este estudio fue evaluar la eficacia y seguridad del drenaje toracico de
silicona con cuatro canales helicoidales (acanalado en espiral) de 19 Fr con seccién
transversal redonda (Spiral Drain, Redax S.R.L. Mirandola, Modena, Italia) en 100
pacientes sometidos a reseccion pulmonar por toracotomia o por cirugia toracoscépica
asistida por video (VATS, por sus siglas en inglés). El estudio se realiz6 en la Unidad de
Cirugia Toracica del Hospital de la Ciudad de Verona en Italia. No se informé la fuente
del financiamiento. No se report6 el uso y registro de un protocolo de estudio.

Los pacientes fueron asignados aleatoriamente a recibir drenajes toracicos de silicona
acanalados en espiral o drenajes toracicos convencionales para drenar el espacio
pleural. Se dejaron dos drenajes después de todos los procedimientos, excepto después
de una neumonectomia en la que se dej6 un solo drenaje. Los drenajes se conectaron
a un sistema de drenaje integrado desechable y se sometieron a aspiracion
(generalmente 20 cmH20), excepto en el caso de la neumonectomia. Un cirujano reviso
los drenajes toracicos dos veces al dia para determinar la marea'®, el burbujeo o el nivel
de liquido en la cAmara de sello de agua.

Los drenajes se retiraron de acuerdo con las siguientes reglas: i) el primer dia
postoperatorio en caso de la neumonectomia estandar, ii) después de 48 0 72 horas en
caso de la neumonectomia de terminacién o neumonectomia extrapleural, iii) después
de la lobectomia, la reseccion en cufia o los procedimientos de VATS, siempre que no
se produjera burbujeo con tos y la marea fuera minima o ausente y la cantidad de liquido
fuera inferior a 200 ml/dia.

Se realizaron radiografias de tdrax y andlisis de gases en sangre después de la
operacién, y en el primer y segundo dia postoperatorio. La oximetria de pulso se usé
para controlar la saturacion de oxigeno en la sangre durante los dos dias
postoperatorios y luego durante la fisioterapia respiratoria. El dolor relacionado con los
drenajes se evalud utilizando una Escala Analbgica Visual (VAS, por sus siglas en
inglés) durante los primeros 2 dias postoperatorios, ya sea en reposo o durante la tos
inducida por terapeutas respiratorios y en el momento del retiro del drenaje. Esta escala
tiene un rango de puntuacion de 0 a 100, en donde una puntuaciéon mas alta indica una
mayor intensidad de dolor. El dolor postoperatorio se traté utilizando una infusion
continua de analgésicos durante los primeros 2 dias y luego a solicitud del paciente. El

10 E| efecto marea se produce cuando el agua de la camara fluctia con la inspiracién (se eleva) y con la espiracion
(desciende).
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andlisis estadistico se realiz6 con la prueba t de Student para comparar las medias de
dos grupos independientes de datos. El nivel de significancia estadistica fue de 0.05.

Resultados

En el grupo tratado con drenajes espirales (n=50) se realizaron 21 lobectomias, 7
neumonectomias, 9 resecciones en cufia, 8 procedimientos VATS, 2 decorticaciones, 1
toracotomia exploratoria, 1 extirpacion del tumor fibroso gigante del pleura, 1 ligadura
del conducto toracico para un quilotérax postraumatico. En el grupo tratado con drenajes
convencionales (n=50) se realizaron 19 lobectomias, 2 resecciones segmentarias, 7
neumonectomias, 9 resecciones en cufa, 8 procedimientos VATS, 1 decorticacion, 2
toracotomias exploratorias, 2 extirpaciones de tumores mediastinicos. No se reporto la
edad promedio de los pacientes.

A continuacion, se reportan los resultados para los desenlaces contemplados en la
pregunta PICO establecida en el presente dictamen.

Volumen de sangre evacuado por dia (ml)

La cantidad maxima de sangre extraida diariamente mediante drenajes acanalados en
espiral fue de hasta 1150 ml y la cantidad maxima de sangre extraida diariamente
mediante drenajes estandar fue de hasta 950 ml.

Tiempo hasta retiro del drenaje

A excepcion de los pacientes que se sometieron a una neumonectomia estandar a
guienes se les extrajo el drenaje el primer dia posoperatorio, a los pacientes del grupo
tratado con drenaje espiral se les extrajo el primer drenaje después de una mediana de
3 dias (rango 1-7 dias) y el segundo drenaje después de una mediana de 5 dias (rango
2—-20) mientras que a los pacientes del grupo tratado con drenaje convencional se les
quitd el primer drenaje después de una mediana de 4 dias (rango 1-10) y el segundo
después de una mediana de 6 dias (rango 3—12).

Dolor postoperatorio

La puntuacion VAS para el dolor en el primer dia postoperatorio en reposo fue de 21.3
+ 16.9 (media £ desviacion estandar) en el grupo tratado con drenaje espiral y de 32.7
+ 19.4 en el grupo tratado con drenaje convencional (p=0.002); y en el segundo dia
postoperatorio fue de 13.8 + 15.9 y de 21.3 £+ 20.5, respectivamente (p=0.05). La
puntuacion VAS media para el dolor en el primer dia postoperatorio durante la tos
inducida fue de 50.3 £ 21.1 en el grupo tratado con drenaje espiral y de 63.6 + 21.5 en
el grupo tratado con drenaje convencional (p=0.002); y en el segundo dia posoperatorio
fue de 36.2 + 20.4 y de 54.3 + 21.9, respectivamente (p=0.001). La puntuacion VAS
media durante el retiro del drenaje fue de 48.1 + 6.14 en el grupo tratado con drenajes
espirales y de 59.3 + 9.74 en el grupo tratado con drenajes convencionales (p=0.001)
(se uso el valor medio para los dos drenajes en pacientes con dos drenajes). Esto quiere
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decir que el dolor relacionado con los drenajes fue significativamente menor para los
pacientes con drenajes espirales en comparacion con los drenajes estandar en reposo,
durante la tos inducida y al momento del retiro del drenaje.

Mortalidad
No se reportaron muertes durante el estudio.

Eventos adversos

Un paciente en el grupo tratado con drenajes espirales tuvo que ser drenado después
de la extracciéon de un drenaje acanalado en espiral debido a un neumotérax detectado
en la radiografia de torax antes del alta. En ningun caso los drenajes espirales tuvieron
gue ser reemplazados por tubos estandar. No se reportaron otros eventos adversos.

Andlisis critico

El estudio de Terzi et al. responde directamente a la pregunta PICO establecida en el
presente dictamen, aunque no engloba a toda la poblacién de interés (pacientes
sometidos a cirugia cardiaca y toracica que requieren drenaje postoperatorio), sino
Unicamente al grupo de pacientes sometidos a cirugia toracica (pulmonar). Asi, se
procedi6 a analizar la validez interna del estudio utilizando la herramienta de evaluacién
del riesgo de sesgo para ECA de la Colaboracion Cochrane.

Sesgo de seleccidon asociado al proceso de aleatorizacion. Los autores no dieron
detalle suficiente sobre el ocultamiento de la secuencia de la asignacion, la descripcién
del uso de un sistema de asignacion al azar y la generacion de grupos comparables al
inicio del estudio (no se reportd una tabla de caracteristicas basales entre los grupos del
estudio). Con ello, no es posible descartar el efecto de sesgos asociados a las
diferencias en las caracteristicas entre los grupos. En consecuencia, el riesgo de sesgo
de seleccion o asignacién sesgada a las intervenciones fue considerado incierto.

Sesgo de realizacidn. El riesgo de sesgo de realizacién fue considerado alto debido al
disefio de etiqueta abierta del estudio, en donde los participantes y los investigadores
tenian conocimiento de la intervencién asignada, dada su naturaleza. En ese sentido
existe la real posibilidad de que los comportamientos relacionados con la atencion
sanitaria o la implementacién o administracion de las intervenciones sin protocolo (como
el uso de analgésicos u anestésicos locales) hayan diferido entre los grupos de
intervencidn. Esto podria repercutir sobre los efectos del tratamiento observados al final
del estudio.

Sesgo de deteccion. Dado el disefio de etiqueta abierta del estudio, también existe la

posibilidad de que la medicién de los desenlaces del estudio haya diferido entre los
grupos de tratamiento, particularmente en desenlaces que dependen del juicio clinico
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como la medicion del dolor mediante la escala VAS. En consecuencia, el riesgo de
sesgo de realizacion del estudio fue considerado alto.

Sesgo de desgaste. Los autores no brindaron informacion detallada sobre la
complecion de los datos de los resultados para cada desenlace, incluidas las
exclusiones del andlisis o la pérdida de informacién. En consecuencia, el riesgo de
sesgo de desgaste fue considerado incierto.

Sesgo de notificacion. Considerando la ausencia de un protocolo del estudio previo al
desarrollo del mismo, y el hecho de que los autores no realizaron andlisis estadisticos
de comparacién entre grupos para otros desenlaces del estudio diferentes a calidad de
vida, como volumen de sangre evacuado por dia y tiempo hasta retiro del drenaje, el
riesgo de sesgo de notificacion fue considerado alto.

En lineas generales, podemos concluir que el estudio de Terzi et al. es de baja calidad
metodoldgica a pesar de tratarse de un ECA. Esto debido a la falta de informacion que
permita esclarecer si los grupos del estudio tenian caracteristicas basales similares, la
imposibilidad de un ocultamiento de las intervenciones o ciego, y principalmente la falta
de un analisis que permita conocer si existieron 0 no diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos del estudio en desenlaces de importancia clinica, como
volumen de sangre evacuado por dia y tiempo hasta el retiro del drenaje.
Especificamente, con respecto al desenlace volumen de sangre evacuado por dia, los
autores no reportaron los resultados de una comparacion estadistica entre los grupos
del estudio, sino que reportaron la medicién del paciente con mayor cantidad de sangre
extraida en cada grupo. Es decir, no se report6 una medida de tendencia central para
cada grupo ni una comparacion entre ambas medidas. Debido a ello, los resultados para
este desenlace son inciertos. En cuanto al desenlace tiempo hasta el retiro del drenaje,
los resultados reportados de manera descriptiva no permiten concluir si hubo un menor
tiempo hasta el retiro del drenaje en los pacientes que usaron los drenajes acanalados
en espiral comparado con aquellos que usaron drenajes convencionales. Ademas, dado
el disefio abierto (no cegado) del estudio, existe incertidumbre sobre si realmente los
drenajes acanalados en espiral redujeron el dolor postoperatorio o si el efecto observado
fue consecuencia de la introduccion de sesgos de realizacién y/o deteccion durante el
estudio, especialmente al ser este un desenlace de naturaleza subjetiva. Con todo ello,
existe incertidumbre acerca de la eficacia clinica de los drenajes acanalados en espiral
en comparacién con los drenajes convencionales. Por otro lado, si bien no se reportaron
diferencias en cuanto a eventos adversos, se observé una complicacién debido a
neumotdrax en el grupo tratado con drenajes acanalados en espiral. Esto es relevante
considerando el pequefio tamafio de muestra del estudio.

Asi, se requieren ECA de alta calidad con adecuados tamafios de muestra que permitan
evaluar de manera sélida y confiable la eficacia y seguridad del uso de los drenajes
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tordcicos de silicona acanalados en espiral en comparacién con los drenajes
convencionales después de la cirugia cardiotoréacica.

iii. ESTUDIOS OBSERVACIONALES

Moriggia et al. 2013. Flexible Small Spiral Drains in Cardiac Surgery. Experience
in 150 patients (Moriggia et al. 2013).

El objetivo de este estudio observacional sin grupo de comparaciéon fue evaluar la
eficacia y seguridad del drenaje toracico de silicona con cuatro canales helicoidales
(acanalado en espiral) de 19 Fr con seccidn transversal redonda (Spiral Drain, Redax
S.R.L. Mirandola, Modena, Italia) en pacientes adultos sometidos a cirugia cardiaca
general. El estudio se realizé en la Division de Cirugia Cardiaca del Hospital
Universitario San Raffaele en Milan, Italia. No se informé la fuente del financiamiento.

Se utilizaron drenajes espirales en todas las cirugias. Se inserté al menos un drenaje
retro-cardiaco y un drenaje mediastinico después de todos los procedimientos, y se
colocaron drenajes pleurales cuando fue necesario. Los drenajes se conectaron a un
sistema de drenaje integrado y se sometieron a aspiracion, sin diferir de la configuracion
habitual utilizada con los drenajes convencionales. El cirujano y un grupo de enfermeras
observaron los tubos toracicos para verificar el sangrado y la extraccion de liquido y aire.
El momento de la extraccién de los drenajes se determind sobre la base de los mismos
criterios utilizados para la extraccién de los drenajes convencionales: en el primer dia
después de la operacion para la cirugia de revascularizacion miocardica (CABG, por sus
siglas en inglés), y reparacion/reemplazo de la valvula; después de 48/72 horas para re-
intervencion de cirugia cardiaca y/o toracotomia. Las radiografias de térax se realizaron
de forma rutinaria en el primer y segundo dia postoperatorio. No se informé el uso de
anestésicos locales, analgésicos u otros tratamientos concomitantes.

Resultados

Se analizaron los datos de 150 pacientes (96 hombres y 54 mujeres) con una edad
media de 55 + 24 afios. Se realizaron 38 reparaciones de la valvula mitral, 34 CABG, 24
reemplazos de la valvula aértica, 18 procedimientos minimamente invasivos, 14 re-
intervenciones de cirugia cardiaca, 11 reemplazos de la valvula mitral, 6 procedimientos
de Bentall, 4 reemplazos de valvula mitral-a6rtica, 1 aneurismectomia ventricular
izquierda y 1 procedimiento de oxigenacién por membrana extracorpdrea.

A continuacion, se reportan los resultados para los desenlaces contemplados en la
pregunta PICO establecida en el presente dictamen.
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Volumen de sangre evacuado (ml)
El volumen medio de fluido evacuado fue de 456.6 = 200 ml. No se especifica si el valor
corresponde al volumen total o diario.

Tiempo hasta retiro del drenaje
Los drenajes se eliminaron después de una media de 2 + 3.4 dias.

Dolor postoperatorio
Ningun paciente refirié dolor inusual relacionado con el drenaje.

Mortalidad
No se reportaron muertes durante el estudio.

Eventos adversos

No se produjeron casos de taponamiento cardiaco temprano!!. Cuatro pacientes
necesitaron una nueva exploracion cardiaca debido a sangrado intensivo. Tres
pacientes fueron sometidos a drenaje pericardico postoperatorio por taponamiento
cardiaco tardio'?, mientras que cuatro pacientes requirieron drenaje toracico adicional
por neumotorax. Hubo un caso de ruptura del drenaje durante la maniobra de extraccion
gue requirié una nueva exploracidn toracica. La ruptura fue causada por una sutura
subcutanea que transfirié el tubo de extensién de silicona.

Analisis critico

Las principales limitaciones del estudio de Moriggia et al. son la falta de un grupo de
comparacion y la naturaleza observacional de las mediciones. Ademas, la publicacién
de este estudio tiene la desventaja de no estar incluida en una revista cientifica indizada,
y por lo tanto, carecer de un proceso de revisién por pares. Considerando la ausencia
de un grupo de comparacién, no es posible saber si los drenajes acanalados en espiral
ofrecen un beneficio clinico agregado con respecto a los drenajes convencionales
después de la cirugia cardiaca, en términos de eficacia y seguridad. Asi, los resultados
de este estudio no brindan informacién que permita responder a la pregunta PICO del
presente dictamen. Sin embargo, fue considerado dada la provisién de informacién
exploratoria sobre la seguridad del dispositivo médico en cuestién.

11 Taponamiento cardiaco temprano: taponamiento que ocurre mientras que los tubos toracicos todavia estan en su

lugar.
12 Taponamiento cardiaco tardio: taponamiento que ocurre después de que se retiraron los drenajes de los tubos
toracicos, pero antes del alta hospitalaria.

27



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 007-DETS-IETSI-2020
EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL DRENAJE TORACICO DE SILICONA ACANALADO EN ESPIRAL DESPUES DE LA CIRUGIA CARDIACA Y/O
TORACICA

V. DISCUSION

El presente dictamen preliminar tuvo como objetivo evaluar la mejor evidencia sobre la
eficacia y seguridad del drenaje toracico de silicona acanalado en espiral, en
comparacion con el drenaje toracico convencional, en pacientes sometidos a cirugia
cardiaca y/o toracica que requieren drenaje toracico postoperatorio. Los desenlaces de
interés fueron el volumen de sangre evacuado por dia, la restauracién de la presion
negativa intratoracica, el nivel de dolor, el tiempo hasta el retiro del drenaje, la mortalidad
y los eventos adversos.

La presente evaluacion de tecnologia sanitaria surge a raiz de una solicitud de
incorporacion del dispositivo médico “Drenaje de 04 canales helicoidales de silicona” en
el catdlogo de bienes de EsSalud por parte de la Red Prestacional Rebagliati. En la
solicitud, los especialistas manifiestan que si bien en la institucion los drenajes toracicos
postoperatorios son realizados con tubos toracicos semirrigidos (PVC siliconizado) de
gran calibre (28 a 36 Fr), los tubos toracicos de silicona acanalados en espiral de
pequefio calibre (19 o 24 Fr) podrian conferir un beneficio adicional en términos de nivel
de dolor en los pacientes después de la cirugia cardiotoracica.

Mediante una busqueda sistematica de literatura, se identific6 una GPC internacional
(Brunelli et al. 2011) que aborda el tema de los tipos de drenajes toracicos en contextos
postoperatorios, un ECA que responde directamente a la pregunta PICO de interés,
cuya poblacion de estudio se circunscribe a pacientes sometidos a cirugia toracica
(pulmonar) (Terzi et al. 2005), y un estudio observacional con informacion exploratoria
sobre el uso del dispositivo de interés en pacientes sometidos a cirugia cardiaca
(Moriggia et al. 2013).

La GPC elaborada por la European Society of Thoracic Surgeons, la American
Association for Thoracic Surgery, la Society of Thoracic Surgeons, y el General Thoracic
Surgery Club refiere gue, aunque la mayor parte de la practica clinica relacionada con
el drenaje pleural postoperatorio se basa en la preferencia personal del cirujano, se
pueden extraer algunas evidencias de la literatura para informar la seleccion de los
drenajes toracicos en cuanto a tamafio, nUmero y tipo para una recuperacion sin
complicaciones después de la cirugia. Asi, de relevancia para el presente dictamen y
con base en el estudio de Terzi et al. y otros estudios realizados con tubos de siliconada
acanalados pero sin disefio en espiral (acanalado recto) se menciona que hay evidencia
gue sugiere que los tubos toracicos de silicona acanalados (en espiral o rectos) tendrian
eficacia y seguridad similares a los tubos toracicos convencionales después de la cirugia
pulmonar, pero que dado el bajo nivel de la evidencia, aun se requieren mas estudios
cientificos que evallen el uso de estos dispositivos en lugar de los convencionales. Una
limitacion importante de esta guia es que realiza un andlisis conjunto de la evidencia
disponible para los drenajes toracicos de silicona acanalados, sin distinguir entre el
disefio en espiral y el recto.

28



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 007-DETS-IETSI-2020
EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL DRENAJE TORACICO DE SILICONA ACANALADO EN ESPIRAL DESPUES DE LA CIRUGIA CARDIACA Y/O
TORACICA

El estudio de Terzi et al. es un ECA, de etiqueta abierta, que evalud la eficacia y
seguridad del uso de drenaje toracico de silicona acanalado en espiral de 19 Fr (Spiral
Drain, Redax S.R.L. Mirandola, Modena, Italia) comparado con el drenaje toracico
convencional de 28 a 36 Fr, en 100 pacientes sometidos a una amplia gama de
resecciones pulmonares. En lineas generales, los resultados reportados no permitieron
identificar diferencias en el volumen de sangre evacuado por dia (ml) y el tiempo hasta
el retiro del drenaje entre ambos dispositivos dado la ausencia de andlisis estadisticos
para estas comparaciones. En cuanto al nivel de dolor medido con la escala VAS, se
reporté un menor nivel de dolor postoperatorio en los pacientes tratados con los drenajes
acanalados en espiral, comparado con los drenajes convencionales, en reposo, durante
la tos inducida y al momento del retiro del drenaje. Si bien los resultados para las
diferencias en los puntajes VAS fueron estadisticamente significativos, no se considerd
un valor de diferencia minima clinicamente significativa'®. Con respecto a la seguridad,
no se reportaron complicaciones asociadas al uso de los drenajes toracicos, aunque se
informé la necesidad de un drenaje adicional posterior al retiro del tubo debido a un
neumotorax en el grupo de pacientes tratados con drenajes acanalados en espiral.

En términos generales, los resultados de Terzi et al. sugieren que los drenajes toracicos
de silicona acanalados en espiral tendrian una eficacia y seguridad similar a la de los
drenajes convencionales, pero dado el alto riesgo de sesgo identificado en el estudio, la
validez interna del mismo se ve amenazada y no es posible concluir que exista un
beneficio agregado asociado al uso de estos dispositivos médicos en comparacién con
los drenajes convencionales. Especificamente, la carencia de informacion importante,
como la comparabilidad inicial entre los grupos del estudio, la falta de un analisis
estadistico para detectar diferencias significativas entre el uso de uno u otro tipo de
drenaje, sumado con la imposibilidad de cegamiento dada la naturaleza de las
intervenciones y el analisis realizado Unicamente en desenlaces subjetivos, como la
intensidad del dolor (para el cual no se precisa una diferencia minima clinicamente
relevante), condiciona que los resultados reportados en este estudio sean considerados
Unicamente como exploratorios.

El estudio de Moriggia et al. fue un estudio observacional sin grupo de comparacién que
evaluo los efectos del uso del drenaje toracico de silicona acanalado en espiral de 19 Fr
(Spiral Drain, Redax S.R.L. Mirandola, Modena, Italia) en 150 pacientes sometidos a
cirugia cardiaca, en los siguientes desenlaces: volumen de sangre evacuado, tiempo
hasta el retiro del drenaje, dolor postoperatorio y eventos adversos. De acuerdo con los
resultados de eficacia reportados, el volumen de sangre extraido fue de 456.6 = 200 ml,
el tiempo hasta el retiro del drenaje fue de 2 = 3.4 dias y no hubo dolor inusual asociado
con el uso del drenaje. En cuanto a la seguridad, se reportaron cuatro casos de
exploracién cardiaca adicional debido a sangrado intensivo, tres casos de taponamiento

13 La diferencia minima clinicamente importante es el cambio mas pequefio en un tratamiento resultado que un
paciente individual identificaria como importante.
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cardiaco tardio después del retiro de los tubos, cuatro casos de drenaje adicional
posterior al retiro del tubo debido a neumotérax y un caso de ruptura de drenaje durante
maniobra de extraccion.

La principal limitacion del estudio de Moriggia et al. es la falta de un grupo de
comparacion (comparador de interés) que permita evaluar la eficacia y seguridad
comparativa de los drenajes toracicos de silicona acanalados en espiral versus los
drenajes toracicos convencionales. Debido a ello, la informacion proporcionada en este
estudio no permite responder a la pregunta PICO formulada en la presente evaluacion.
Sin embargo, esta sirve de alerta para identificar posibles eventos adversos asociados
con el uso del dispositivo de interés, como la ruptura del dispositivo durante la extracciéon
del mismo. Esto es importante, ya que un evento similar fue reportado en la base de
datos MAUDE de la FDA, en donde se detalla la necesidad de una mayor fuerza para
la extraccién debido al bloqueo del drenaje que culminé en la ruptura del dispositivo.
Ademas, el requerimiento de drenajes adicionales después del retiro de los dispositivos
debido a neumotdrax** podria significar que la evacuacion por medio de estos drenajes
toracicos de silicona acanalados no seria suficiente en pacientes con fuga de aire
postoperatoria, tal como se reporta en la GPC de Brunelli et al. con el uso de drenajes
toracicos de silicona acanalados. Esto, segun algunos autores, podria estar asociado
con su pequeiio tamafio y flexibilidad (que puede conllevar a torceduras y/o
desplazamientos) (Sakakura et al. 2009).

En resumen, la evidencia proveniente de un Unico ECA que evaludé los drenajes
toracicos de silicona acanalados en espiral en comparacion con los drenajes toracicos
convencionales después de la cirugia toracica es exploratoria y no permite realizar
conclusiones sobre la eficacia y seguridad comparativa de ambos dispositivos debido al
alto riesgo de sesgo detectado, que podria influenciar significativamente en los
resultados del estudio. Por otro lado, en términos de seguridad, la evidencia de un
estudio observacional alerta sobre la ocurrencia de eventos adversos asociados con la
insuficiencia en la evacuacién del aire, asi como también de casos de rupturas de
drenajes durante las maniobras de extraccion.

De esta manera, en linea con lo descrito en la GPC elaborada por la European Society
of Thoracic Surgeons, la American Association for Thoracic Surgery, la Society of
Thoracic Surgeons, y el General Thoracic Surgery Club se concluye que con la evidencia
disponible al momento no es posible afirmar que exista un beneficio neto asociado al
uso de los drenajes toracicos de silicona acanalados en espiral. Ademas, los resultados
de los estudios incluidos en la presente evaluacion advierten sobre la posible ocurrencia
de eventos adversos de relevancia clinica para el paciente, asociados con el uso del
dispositivo de interés, lo que genera incertidumbre respecto a la seguridad del

4 Neumotorax: colapso pulmonar que se produce cuando el aire se filtra dentro del espacio que se encuentra entre
los pulmones y la pared toracica.
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dispositivo. De este modo, se requieren ECA bien disefiados y con adecuado tamafio
de muestra que permitan determinar de manera rigurosa si existen diferencias
clinicamente importantes entre el uso de drenajes de silicona acanalados en espiral y el
uso de drenajes convencionales después de la cirugia cardiaca y/o toracica.

Asi, considerando el alto costo de los dispositivos propuestos y la incertidumbre acerca
de la eficacia y seguridad comparativa entre los drenajes toracicos de silicona
acanalados en espiral y los drenajes toracicos convencionales (tecnologia sanitaria
disponible en EsSalud) en pacientes sometidos a cirugia cardiaca y/o toracica que
requieren drenaje toracico postoperatorio, no es posible realizar una recomendacién a
favor de la incorporacién de uso de los drenajes toracicos de silicona acanalados en
espiral después de la cirugia cardiotoracica, ya que su implementacién se traduciria en
un costo de oportunidad desfavorable para la institucion..
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CONCLUSIONES

El presente dictamen preliminar tuvo como objetivo evaluar la mejor evidencia
sobre la eficacia y seguridad del drenaje toracico de silicona acanalado en
espiral, en comparacién con el drenaje toracico convencional, en pacientes
sometidos a cirugia cardiaca y/o toracica que requieren drenaje toracico
postoperatorio. Los desenlaces de interés fueron el volumen de sangre
evacuado por dia, la restauracion de la presion negativa intratoracica, el nivel de
dolor, el tiempo hasta el retiro del drenaje, la mortalidad y los eventos adversos.

La evidencia de una unico ECA que evalu6 los drenajes toracicos de silicona
acanalados en espiral en comparacion con los drenajes toracicos
convencionales después de la cirugia toracica es exploratoria y no permite
realizar conclusiones sobre la eficacia y seguridad comparativa de ambos
dispositivos considerando el alto riesgo de sesgo detectado, que podria
influenciar significativamente en los resultados del estudio. Ademas, la evidencia
de un estudio observacional alerta sobre la ocurrencia de eventos adversos
asociados con la insuficiencia en la evacuacion del aire, asi como también de
casos de rupturas de drenajes durante las maniobras de extraccion.

Asi, se concluye que con la evidencia disponible al momento no es posible
afirmar que exista un beneficio neto asociado con el uso de los drenajes
toracicos de silicona acanalados en espiral. Ademas, los resultados de los
estudios incluidos en la presente evaluacion advierten sobre la posible
ocurrencia de eventos adversos de relevancia clinica para el paciente, asociados
con el uso del dispositivo de interés, lo que genera incertidumbre respecto a la
seguridad del dispositivo. De este modo, se requieren ECA bien disefiados y con
adecuado tamafio de muestra que permitan determinar de manera rigurosa Si
existen diferencias clinicamente importantes entre el uso de drenajes de silicona
acanalados en espiral y el uso de drenajes convencionales después de la cirugia
cardiaca y/o toracica.

Por lo expuesto, el IETSI no aprueba la incorporacién del drenaje toracico de
silicona acanalado en espiral al catadlogo de bienes de EsSalud.
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VIl. RECOMENDACIONES

Se recomienda a los especialistas utilizar los drenajes toracicos actualmente disponibles
en el catalogo de bienes de EsSalud. Ademas, se recomienda que, en caso de identificar
nueva evidencia que responda a la poblacion de la PICO de interés, envien sus
propuestas para ser evaluadas en el marco de la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-
2018.
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IX. MATERIAL SUPLEMENTARIO

Tabla 1. Estrategia de busqueda en PubMed

Busqueda Estrategia Resultados
(Drainage [Mesh] OR Drainage[tiab] OR Drain[tiab] OR
#1 Drains[tiab]) AND (Pulmonar*[tiab] OR Pleural[tiab] OR 21015
Chest[tiab] OR Thoracic[tiab] OR Lung]tiab])
4 Flexible Spiraltiab] OR Flexible Fluted[tiab] OR Kardia 52
Drain*[tiab]
#3 #1 AND #2 6
Fecha de Busqueda: 15 de julio de 2020
Tabla 2. Estrategia de busqueda en Cochrane Library
Busqueda Estrategia Resultados
#1 MeSH descriptor: [Drainage] explode all trees 2757
#2 Drainage:ti,ab,kw 8942
#3 Drain:ti,ab,kw 2605
#4 Drains:ti,ab,kw 1131
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 11505
#6 Pulmonar*:ti,ab,kw 49959
#7 Pleural:ti,ab,kw 2918
#8 Chest:ti,ab,kw 17512
#9 Thoracic:ti,ab,kw 13803
#10 Lung:ti,ab,kw 66945
#11 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 114782
#12 (Flexible NEAR/2 Spiral):ti,ab,kw 10
#13 (Flexible NEAR/2 Fluted):ti,ab,kw 2
#14 #12 OR #13 11
#15 #5 AND #11 AND #14 3
Fecha de Busqueda: 15 de julio de 2020
Tabla 3. Estrategia de busqueda en LILACS
Busqueda Estrategia Resultados
((MH Drainage OR Drainage OR Drenaje OR Drenagem
OR Drain[tiab]) AND (Pulmon$ OR Pleural OR Chest OR
#1 Toracicd OR Thoracic OR Lung OR Pulmao) AND 13

(Flexible$ OR Canales OR Helicoid$ OR Spiral OR
Canais)) OR (Kardia) [Words]

Fecha de Busqueda: 15 de julio de 2020
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