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Este informe de evaluacion de tecnologia sanitaria fue generado en respuesta a un requerimiento del
Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé.

El Instituto Nacional de Salud es un Organismo Publico Ejecutor del Ministerio de Salud del Perti dedicado a la
investigacion de los problemas prioritarios de salud y de desarrollo tecnoldgico. El Instituto Nacional de Salud tiene
como mandato el proponer politicas y normas, promover, desarrollar y difundir la investigacién cientifica-
tecnoldgica y brindar servicios de salud en los campos de salud ptiblica, control de enfermedades transmisibles y no
transmisibles, alimentacion y nutricién, produccion de biolégicos, control de calidad de alimentos, productos
farmacéuticos y afines, salud ocupacional, proteccion del medio ambiente y salud intercultural, para contribuir a
mejorar la calidad de vida de la poblacién. A través de su Unidad de Andlisis y Generacién de Evidencias en Salud
Piiblica (UNAGESP) participa en el proceso de elaboracion de documentos técnicos, basados en la mejor evidencia
disponible, que sirvan como sustento para la aplicacion de intervenciones en Salud Publica, la determinacion de
Politicas Publicas Sanitarias y la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias. Las evaluaciones de tecnologias sanitarias
son elaboradas aplicando el Manual Metodolégico para Elaborar Documentos Técnicos de Evaluaciones de
Tecnologias Sanitarias (ETS) Rdpidas - MAN-CNSP-004- aprobado con R.D. N°84-2018-DG-CNSP/INS.
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MENSAJES CLAVE

- Lafiebre en los nifios es una preocupacion comun para los padres y una de las causas mas
comunes de visita a los hospitales. Debido a esto existen distintas tecnologias de
termometros para cuantificar la fiebre. Los termometros electronicos o infrarrojos 6ticos
son utilizados en muchos hospitales; constan de una sonda infrarroja, un circuito
electronico, un microprocesador y una pantalla LCD o LED.

- Se postula el uso de un cobertor desechable para el termémetro electronico otico ya que
podria prevenir la frecuencia de infecciones cruzadas.

- El cobertor desechable para termometro electronico estd hecho de diferentes materiales
(generalmente polipropileno) y es disefiado especificamente de acuerdo a las dimensiones
del termdmetro de eleccion. Esta cobertura es utilizada como una barrera sanitaria entre
el termometro infrarrojo y el canal auditivo para prevenir que las secreciones dticas u
otras particulas puedan ser transferidas entre las personas a las cuales se les mide la
temperatura.

- El objetivo del presente documento es evaluar la eficacia y seguridad, asi como
documentos relacionados a la decision de cobertura de los cobertores desechables para
sonda de termometro clinico electronico

- No se encontraron ECAS, ETS ni evaluaciones econdémicas de la region. Se identifico
solo una GPC que mencionaba a la tecnologia.

- La evidencia comparativa con respecto al uso de los cobertores desechables para sonda
de termoémetro clinico electronico es escasa. Si bien no se identifico estudios
comparativos del uso de esta tecnologia, diversas marcas han sido aprobadas y son
utilizadas rutinariamente con termémetros 6ticos infrarrojos. En el Pert, la probacion por
DIGEMID s6lo menciona al termémetro mas no al covertor. S6lo una GPC recabada,
menciona a la tecnologia dentro de las instrucciones para el uso de termoémetro timpanico
en la toma de temperatura. No se ha encontrado otros procedimientos de limpieza o

desinfeccion del termOmetro Otico.
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RESUMEN EJECUTIVO

INTRODUCCION

La fiebre en los nifios es una preocupaciéon comun para los padres y una de las causas mas
comunes de visita a los hospitales. Aunque la incidencia de infecciones graves ha disminuido
después de la introduccioén de vacunas conjugadas, la fiebre sigue siendo una de las principales
causas de la investigacion de laboratorio y los ingresos hospitalarios. Debido a esto existen
distintas tecnologias de termometros para cuantificar la fiebre. Los termometros electronicos o
infrarrojos 6ticos son utilizados en muchos hospitales, constan de una sonda infrarroja, un circuito
electronico, un microprocesador y una pantalla LCD o LED.

Se postula el uso de un cobertor desechable para el termometro electronico 6tico ya que podria

prevenir la frecuencia de infecciones cruzadas.

Tecnologia

El cobertor desechable para termometro electronico esta hecho de diferentes materiales
(generalmente polipropileno) y es disefiado especificamente de acuerdo a las dimensiones del
termometro de eleccion. De esta forma, calza herméticamente en la punta de la sonda del
termometro. Esta cobertura es utilizada como una barrera sanitaria entre el termdmetro infrarrojo
y el canal auditivo para prevenir que las secreciones Oticas u otras particulas puedan ser

transferidas entre las personas a las cuales se les mide la temperatura.

OBJETIVO
Evaluar la eficacia y seguridad, asi como documentos relacionados a la decision de cobertura de

los cobertores desechables para sonda de termémetro clinico electrénico.

METODOLOGIA

Se realiz6 una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas: MEDLINE, LILACS,
COCHRANE, asi como en buscadores genéricos de Internet incluyendo Google Scholar y
TRIPDATABASE. Adicionalmente, se hizo una biisqueda dentro de la informacion generada por
las principales instituciones internacionales de desinfeccion y limpieza de dispositivos para la
medicion de temperatura y agencias de tecnologias sanitarias que realizan revisiones sistematicas

(RS), evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) y guias de practica clinica (GPC).
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RESULTADOS
No se encontraron ECAS, ETS ni evaluaciones econdmicas de la region. Se identificd sélo una

GPC que mencionaba a la tecnologia.

En el afio 2012, se public6é una GPC del Reino Unido para la toma de temperatura en laboratorios,
hospitales e instituciones educativas. En este documento mencionan como una opcion a los
termometros timpanicos que se usan de manera rutinaria en las salas de hospital para monitorear
las temperaturas de los pacientes. En las instrucciones para su uso correcto se menciona que €s
importante que el dispositivo se aplique en el angulo correcto segun las instrucciones del
fabricante. De la misma forma, se menciona que es importante que se utilice en cada medicion
una nueva cubierta de plastico para cada paciente, para de esta forma evitar la transferencia de

infecciones.

CONCLUSIONES

La evidencia comparativa con respecto al uso de los cobertores desechables para sonda de
termometro clinico electronico es escasa. Si bien no se identificd estudios comparativos del uso
de esta tecnologia, diversas marcas han sido aprobadas y son utilizadas rutinariamente con
termometros Oticos infrarrojos. En el Pert la aprobacion por DIGEMID s6lo menciona al
termometro mas no al cobertor. S6lo una GPC recabada, menciona a la tecnologia dentro de las
instrucciones para el uso de termometro timpanico en la toma de temperatura. No se ha encontrado

otros procedimientos de limpieza o desinfeccion del termometro otico.

PALABRAS CLAVE: termometros, cobertura de sonda, cobertor plastico de termometro.
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INTRODUCCION

1.1 Cuadro clinico

La fiebre en los nifios es una preocupacion comun para los padres y una de las causas de
presentacion en el departamento de emergencias pediatricas. Aunque la incidencia de
infecciones graves ha disminuido después de la introduccion de vacunas conjugadas, la fiebre
sigue siendo una de las principales causas de la investigacion de laboratorio y los ingresos
hospitalarios. Debido a esto existen distintas tecnologias de termometros para cuantificar la

fiebre (1).

Los termometros electronicos o infrarrojos oticos son utilizados en muchos hospitales y
constan de una sonda infrarroja, un circuito electréonico, un microprocesador y una pantalla
LCD o LED. En la termometria timpanica, la temperatura de la membrana timpanica y sus
tejidos circundantes se mide directamente. Algunas unidades pueden incluir baterias
recargables, temporizadores incorporados para medir pulsos y tasas de respiracion, disefios

para uso con neonatos y sondas reemplazables por el usuario (2,3).

Se postula el uso de un cobertor desechable para el termometro electronico Otico ya que

podria prevenir la frecuencia de infecciones cruzadas.

1.2 Tecnologia sanitaria

El cobertor desechable para termometro electronico esta hecho de diferentes materiales
(generalmente polipropileno) y es disefiado especificamente de acuerdo a las dimensiones
del termometro de eleccion. De esta forma, calza herméticamente en la punta de la sonda del
termometro. Esta cobertura es utilizada como una barrera sanitaria entre el termometro
infrarrojo y el canal auditivo para prevenir que las secreciones Oticas u otras particulas

puedan ser transferidas entre las personas a las cuales se les mide la temperatura (4).

Existen diferentes marcas para cobertores desechables, que se han aprobado por la Agencia de

Drogas y Alimentos (FDA, Food and Drug Administration) de Estados Unidos desde el afio
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2007. Estas autorizaciones han sido hechas independientemente de la autorizacion de los
termometros respectivos (4, 5). En DIGEMID se entran aprobadas dos marcas de termoémetros
oticos, pero no se incluye en estas autorizaciones le uso de cobertor desechable (6, 7). En la
Agencia de Medicamentos de Europa no se encontrd registro de la autorizacion especifica de

esta tecnologia.

II. OBJETIVO

Evaluar la eficacia y seguridad, asi como documentos relacionados a la decision de cobertura de

los cobertores desechables para sonda de termémetro clinico electronico.

III. METODOLOGIA

3.1 Formulacion de pregunta PICO

Se presenta la pregunta de investigacion en la Tabla 1.

Tabla 1: Pregunta PICO.

Poblacion Pacientes expuestos a la toma de temperatura a través de un termémetro
electronico

Intervencion Cobertor desechable de termometro electronico para oidos.

Comparador La limpieza o desinfeccion convencional del termdmetro u otro
dispositivo de proteccion del termdmetro
.

Outcome +» Frecuencia de infecciones asociadas a la contaminacion del

(Desenlace) termdémetro

7
0'0

Lesiones oticas asociadas a sustancias de contaminantes.

7
0'0

Tiempo de personal de salud ahorrado

7
0'0

Otros eventos asociados

3.2 Estrategia de bisqueda
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Se realiz6 una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas: MEDLINE,
LILACS, COCHRANE, asi como en buscadores genéricos de Internet incluyendo Google
Scholar y TRIPDATABASE. Adicionalmente, se hizo una busqueda dentro de la
informacion generada por las principales instituciones internacionales de desinfeccion y
limpieza de dispositivos para la medicion de temperatura y agencias de tecnologias sanitarias
que realizan revisiones sistematicas (RS), evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) y guias
de practica clinica (GPC). La fecha de busqueda se realizé hasta junio del 2018 y solo se
recabaron estudios en espafiol e inglés. Las estrategias de busqueda detalladas se describen

en el Anexo 1.

Las instituciones consultadas, independientemente de ser encontradas con la estrategia de
busqueda o no, fueron las siguientes:

= Guidelines International Network (GIN)

= National Guideline Clearinghouse (NGC)

= Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

= National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

= Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS)

= Centro Nacional de Excelencia Tecnolédgica en Salud (CENETEC)

» (Canadian agency for drugs and technologies in health (CADTH)

= Comissdo Nacional de Incorporag¢ao de Tecnologias no SUS (CONITEC)
= RedETSA - OPS

3.3 Seleccion de evidencia y extraccion de datos

Debido a que se trata de evaluar la eficacia y seguridad de un dispositivo se dio prioridad a
RS de ensayos clinicos y ensayos clinicos aleatorizados (ECAs). Se seleccionaron soélo
revisiones sistematicas que cumplieran con los criterios metodoldgicos establecidos por
DARE (por sus siglas en ingles Database of Abstracts of Reviews of Effects) (8). Si bien la
busqueda de ETS y GPC no tuvo restriccion de fecha de blsqueda, se dio prioridad a
documentos publicados en los ultimos 10 afios, aunque si fuera si fuera conveniente se
incluirian afios anteriores. Solo se incluyeron evaluaciones econdmicas (EE) de la region

latinoamericana.
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La pregunta PICO vy estrategia de busqueda fue consensuada por el equipo elaborador y el
equipo técnico de la UNAGESP. En una primera etapa se seleccionaron los documentos por
titulo y resumen, para posteriormente ser analizados en formato de texto completo por un
solo revisor. Los resultados de esta seleccion fueron divididos de acuerdo al tipo de
documento y condicion clinica relevante. El flujograma de la busqueda se reporta de acuerdo
a la Declaracion PRISMA (del inglés, Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and

Meta-Analyses statement) para el reporte de revisiones sistematicas y meta-analisis (9, 10).

3.4 [Evaluacion de la calidad metodolégica
La calidad metodologica de las revisiones sistematicas incluidas fue evaluada por un solo
revisor usando la herramienta AMSTAR (Measurement Tool to Assess Reviews) (20). Esta
herramienta consta de 16 items distintos para evaluar los métodos usados en las revisiones
sistematicas. Cada item es respondido como: si (claramente hecho), no (claramente no
hecho), si parcial (parcialmente hecho), no se puede contestar o no aplicable. Finalmente se
obtienen puntajes de: a) Alta calidad, b) moderada calidad, c) baja calidad y d) criticamente

baja calidad.

RESULTADOS

4.1 Seleccion de estudios
Se identifico s6lo una GPC que mencionaba la tecnologia de interés. El flujograma de
seleccion de estudios se presenta en el Figura 1. Es importante mencionar que no se encontrd
ningun protocolo de limpieza ni otro procedimiento que pudiera representar una alternativa

a la tecnologia.

4.2 Principales resultados

Estudios comparativos de eficacia y seguridad

No se encontraron estudios comparativos de eficacia y seguridad del cobertor
desechable de termometro electronico para oidos, comparados con otras tecnologias de

barrera ni con otros protocolos de limpieza para éstos.
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Guias de practica clinica

En el afio 2012, el Laboratorio Nacional de Fisica del Reino Unido publica una guia
para la correcta toma de temperatura en laboratorios, hospitales e instituciones
educativas. En este documento se describen diferentes tecnologias para la medicion de
temperatura en diferentes instancias. Cuando se mencionan las técnicas para la medicion
de temperatura en hospitales, se mencionan, entre otras, las instrucciones para el uso
correcto del termometro 6tico (o termometro timpanico infrarrojo). En las instrucciones
se menciona que es importante que el dispositivo haga contacto con el canal auditivo en
el angulo correcto segun las instrucciones del fabricante. De la misma forma, se
menciona que es importante que se utilice en cada mediciéon una nueva cubierta de

plastico para cada paciente, para de esta forma evitar la transferencia de infecciones.(11)

Evaluaciones de tecnologia sanitaria

No se encontraron ETS que evaluaran el uso de mangas de polietileno en cirugia

laparoscopica.

Evaluaciones econémicas de la region

No se encontraron evaluaciones econdmicas en la region. No se encontraron registros
oficiales nacionales de su costo, sin embargo de acuerdo a la solicitad de ETS presentada
para la elaboracion del presente documento, se refiere que el costos referencia de un

cobertor desechable (unidad) es de 0,20 soles.

4.3 Valoracion del riesgo de sesgo

No se encontraron RS relevantes por lo que no se realiz6 la valoracion de riesgo de éstas.
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Figura 1. Flujograma PRISMA de seleccion.
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Estudios después de la eliminacién de duplicados
(n =118)
v
Estudios tamizados Estudios excluidos
(n=118) - (n =117)

A 4

(n=1)

Estudios seleccionados para
evaluacion por texto completo

Razones para excluir
estudios por texto

- 5 completo
(n=1)

A 4

No comparadores 1

Estudios incluidos
(n=0)

l

GPC=1

Tipos de estudios incluidos

A

From: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting /tems for Systematic Reviews and Meta-Analyses:

The PRISMA Statement. PLoS Med 6(6): €1000097. doi:10.1371/journal.pmed1000097
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V. CONCLUSIONES

La evidencia comparativa con respecto al uso de los cobertores desechables para sonda de
termometro clinico electronico es escasa. Si bien no se identifico estudios comparativos del uso
de esta tecnologia, diversas marcas han sido aprobadas y son utilizadas rutinariamente con
termometros oticos infrarrojos. En el Pert la aprobaciéon por DIGEMID sé6lo menciona al
termometro mas no al cobertor. S6lo una GPC recabada, menciona a la tecnologia dentro de las
instrucciones para el uso de termometro timpanico en la toma de temperatura. No se ha encontrado

otros procedimientos de limpieza o desinfeccion del termometro otico.
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Anexo 1

Tabla 1. Estrategias de busqueda en bases de datos.

Fuentes de Términos de busqueda N de
buisqueda estudios
Pubmed (probe cover[tiab] OR disposable cover[tiab]) AND 6
(thermometer[tiab] OR temperatur*[tiab])
LILACS ((tw:(clinical thermometer))) AND ((tw:(disposable cover)) OR 107
(tw:(probe)))
COCHRANE ("thermometer":ti,ab,kw or (Word variations have been searched)) 0

and (cover* (Word variations have been searched))

Tabla 2. Estrategias de busqueda en literatura gris.

Fuentes de busqueda Términos de biisqueda
TRIPDATABASE, “ Probe Cover”, " Disposable Cover”, “thermometer “, “electronic
GOOGLE SCHOLAR, thermometer”, “health technology assessment”, "economic evaluation”,
PROYECTO DIME “clinical guidelines”, “cobertor para termdémetro”, “instrumentos para
termometro electronico”, “ evaluacion de tecnologia sanitaria”, “guia de

practica clinica”
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