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CONCLUSIONES ]

Evidencia de muy baja calidad no permite concluir acerca de los posibles beneficios de monitoreo
neurofisiolégico en cirugia de tiroides para el primer abordaje quirdrgico de tiroides.

Evidencia de baja calidad sugiere que el uso de monitoreo neurofisiolégico en pacientes que
requieren reoperacion de tiroides disminuiria las lesiones permanentes del nervio laringeo
durante la cirugia al compararlo con la visualizaciéon directa tradicional. Asimismo, no sugiere
diferencias en la ocurrencia de paralisis transitoria del nervio laringeo post procedimiento.

Hay consenso entre la mayoria de las guias de practica clinica relevadas en recomendar el uso de
esta tecnologia en pacientes seleccionados (reoperaciones, glandula grande, cdncer de tiroides,
entre otros), si bien no recomiendan su uso rutinario.

Dentro de los financiadores de salud relevados estatales y privados, solo dos financiadores
estatales (Brasil y EEUU) brindan cobertura para el procedimiento, mientras otros no lo
contemplan dentro de sus politicas de cobertura o no lo mencionan.

No se encontraron estudios de costo efectividad en Argentina.
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NEUROMONITORING DURING THYROID SURGERY ]

CONCLUSIONS

Very low-quality evidence does not allow to draw conclusions on the potential benefits of
neuromonitoring during thyroid surgery at the time of the first thyroid surgery.

Low-quality evidence suggests that the use of neuromonitoring in patients who require
thyroid re-surgery would decrease permanent lesions of the laryngeal nerve during surgery
when compared with conventional direct visualization. In addition, it does not suggest
differences in occurrence of transient palsy of the laryngeal never after the procedure
either.

There is consensus among most clinical practice guidelines to recommend the use of this
technology in selected patients (reoperations, large gland, thyroid cancer, among others),
although they do not recommend its routine use.

Only two state-owned funders (Brazil and the US) among the state-owned and private
health funders surveyed, cover this procedure, while others do not consider it in their
coverage policies or do not mention it.

No cost-effectiveness studies have been found in Argentina.

To cite this document in English: Larrea Bonavento N, Garcia Marti S, Pichon-Riviere A, Augustovski F, Alcaraz A,
Bardach A, Ciapponi A. Neuromonitoring during thyroid surgery. Health Technology Assessment, Rapid Response
Report N2 751, Buenos Aires, Argentina. January 2020. ISSN 1668-2793. Available in www.iecs.org.ar.
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1. Contexto clinico

La tiroidectomia consiste en la remocién parcial o total de la glandula tiroides. Es usada tanto para
tratamiento de desérdenes benignos (como bocio multinodular), asi como para patologia maligna. Es
el procedimiento realizado con mayor frecuencia en la cirugia endocrinoldgica y de cabeza y cuello.

Los nervios laringeos son los responsables del movimiento de las cuerdas vocales y pueden resultar
dafiados durante la cirugia tiroidea. El nervio laringeo recurrente (NLR) es la estructura mads
vulnerable durante el procedimiento dada su proximidad al campo quirdrgico. Su dafio resulta una
de las mayores complicaciones posterior a la cirugia tiroidea y paratiroidea, resultando en su paralisis
que puede ser temporaria o permanente, asociandose con pardlisis/paresia de las cuerdas vocales,
provocando dificultad en el habla y/o problemas respiratorios. Esto lleva a un deterioro de la calidad
de vida y puede conducir a una discapacidad permanente. La tasa de complicaciones asociada a
lesiones neurales en cirugia tiroidea oscila entre 3 y 10% segun las diferentes series y es mas
frecuente en cirugias mas complejas como la reoperacion, pacientes con cancer con requerimiento
de linfadenectomia o variaciones anatémicas entre otras.?

El patrén de referencia para su proteccion es la identificacion mediante la cuidadosa diseccidn, antes
de remover la glandula. Las técnicas para identificar y controlar los nervios laringeos durante los
procedimientos endocrinos del cuello se han desarrollado en los ultimos 50 afios con el objetivo de
minimizar la disfuncidén nerviosa postoperatoria y, por lo tanto, reducir la morbilidad del paciente. Se
han propuesto muchas técnicas hasta el momento. 2

Se postula el uso del monitoreo neurofisiolégico intraoperatorio como una técnica que podria
disminuir la tasa de complicaciones relacionadas con el dafio neural en la cirugia tiroidea.

2. Tecnologia

El objetivo principal del monitoreo neurofisiolégico intraoperatorio es la identificacion durante la
cirugia del deterioro de la comunicacion neural, lo que permitiria al cirujano una pronta intervencién
con el supuesto de que la misma pueda evitar un déficit permanente. Los factores corregibles en la
cirugia incluyen trastornos circulatorios, compresidon excesiva por retraccion, estructuras Oéseas,
hematomas o estiramientos mecanicos, entre otros. 3

El neuromonitoreo intraoperatorio del nervio laringeo recurrente se puede realizar usando varias
modalidades. Esto incluye laringoscopio directo usando estimuladores nerviosos, el uso de
electromiograma para controlar la actividad de los musculos aritenoides y sondas de superficie
integradas con tuvo endotraqueal para registrar la funcién nerviosa. 3

El dispositivo de monitoreo convierte el potencial de accién del musculo laringeo en sefiales de
electromiografia cuando se estimula el nervio RLN. El sistema utiliza un tubo endotraqueal con
electrodos de superficie integrados que se ponen en contacto con las cuerdas vocales verdaderas
para controlar la actividad electromiografica. Los cables de electrodos de tierra y los electrodos de
superficie endotraqueal estan conectados a un monitor. 2

Es importante evaluar el posicionamiento correcto de los electrodos ya que la colocacién incorrecta
es una causa frecuente de pérdida de sefial. Esto generalmente se hace por laringoscopia directa o
por ondas respiratorias electromiograficas.
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3. Objetivo

El objetivo del presente informe es evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y
aspectos relacionados a las politicas de cobertura del uso de monitoreo neurofisiolégico
intraoperatorio para cirugias de tiroides.

4. Métodos

Se realizé una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas, en buscadores genéricos de
internet, y financiadores de salud. Se priorizd la inclusién de revisiones sistematicas (RS), ensayos
clinicos controlados aleatorizados (ECAs), evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS), evaluaciones
econdmicas, guias de practica clinica (GPC) y politicas de cobertura de diferentes sistemas de salud.

En PubMed se utilizé la estrategia de busqueda que se detalla en el Anexo |.

En CRD (del inglés Centre for Reviews and Dissemination- University of York), en Tripdatabase, en los
sitios web de financiadores de salud y de sociedades cientificas, asi como en los buscadores
genéricos de internet se buscd con el nombre de la tecnologia y sus sinénimos y/o la patologia.

La evaluacion y seleccién de los estudios identificados en la busqueda bibliografica fue realizada
sobre la base de los criterios presentados en la Tabla 1. Se presenta en la Figura 1 del Anexo | el
diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados.

La metodologia utilizada en la matriz de valoracidn y seccion de conclusiones se describe también en
el Anexo I.

Tabla 1. Criterios de inclusién. Pregunta PICO

Pacientes que seran sometidos a cirugia tiroidea

Intervencion Monitoreo neurofisiolégico intraoperatorio

Identificacion visual de los nervios.

Resultados (en Eficacia: desenlaces clinicos asociados: paralisis transitoria o definitiva de nervio
orden decreciente laringeo recurrente, sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo, valor
de importancia) predictivo positivo, tiempo quirurgico.

Seguridad: eventos adversos asociados al procedimiento, incidencia de eventos
adversos graves.

Revisiones sistematicas y meta-anadlisis, ensayos clinicos controlados
aleatorizados, informes de evaluacion de tecnologias, evaluaciones econdmicas,
guias de practica clinica, politicas de cobertura.

Documento de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias / Resumen rapido de evidencia - Pagina 5




IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLINICA Y SANITARIA - WWW.IECS.ORG.AR

5. Resultados

Se incluyeron dos RS, dos GPC, y ocho informes de politicas de cobertura de monitoreo
neurofisiolégico intraoperatorio en cirugia de tiroides.

5.1 Eficacia y seguridad

Cirocchi y cols publicaron en 2019 una RS para comparar el uso de monitoreo neurofisioldgico
intraoperatorio frente a la identificacion visual para prevencion de dafio del nervio laringeo
recurrente en adultos sometidos a cirugia tiroidea. Incluyeron cinco ECAs con 1558 pacientes, de los
cuales, en 781 se utilizd neuromonitoreo intraoperatorio y 777 identificacidn visual. El seguimiento
fue de 6 a 12 meses y la edad de los pacientes fue entre 41,7 y 51,9 aiios. Los criterios de
inclusion/exclusion fueron diferentes entre los estudios y la evidencia fue clasificada como de muy
baja calidad por alto riesgo de sesgos, alto grado de imprecisidon y heterogeneidad entre los estudios.
No hubo diferencias significativas en paralisis permanente del nervio laringeo inferior recurrente (RR:
0,77;1C95%: 0,33 —1,77; P =0,54; informacién proveniente de cuatro ECAs; 2895 nervios; evidencia
de muy baja calidad), en paralisis transitoria del nervio laringeo inferior recurrente (RR: 0,62; IC 95%:
0,35 -1,08; P = 0,09; informacion proveniente de cuatro ECAs; 2895 nervios; evidencia de muy baja
calidad). Asimismo, tampoco hubo diferencias en tiempo quirdrgico. La mortalidad por todas las
causas (reportada en tres estudios) fue nula. 4

Sun y cols publicaron en 2017 una RS con MA de estudios observacionales para evaluar el
desempeiio del monitoreo neurofisioldgico en reoperaciones de tiroides sin dafio previo en NLR o
cuerdas vocales. Incluyeron nueve estudios observacionales con 2346 nervios en riesgo de los cuales
1109 realizaron la cirugia con monitoreo neurofisioldgico intraoperatorio y 1327 con identificacidn
visual. La busqueda se realizd hasta agosto de 2016. Los autores reportan posible sesgo de
publicacién. El RR de paralisis permanente del nervio laringeo recurrente fue de 0,42 (1C95%: 0,19 —
0,92; 12:13,7%; p=0,3) (1,26% after vs 2,78%). El RR global de pardlisis del NLR fue de 0,43 (IC 95%:
0,21-0,9; p = 0,029; 12: 70,2%). No hubo diferencias significativas en riesgo de paralisis transitoria. °

5.2 Evaluaciones de tecnologias sanitarias
No se encontraron ETS con la blsqueda realizada.
5.3 Costos de la tecnologia

El costo aproximado de la tecnologia es de ARS 95.000 (pesos argentinos), equivalentes a
aproximadamente USD 1500 (ddlares estadounidenses).®

5.4 Guias de prdctica clinica y politicas de cobertura

Una GPC China de monitoreo neurofisioldgico intraoperatorio durante cirugia tiroidea y paratiroidea
publicada en 2015 menciona que es la opcion preferida en masa en region dorsal de tiroides, con
sospecha de hemorragia capsular o cdncer, en pacientes con hipertirodismo con ecografia
prequirurgica que indica glandula grande y muy vascularizada, pacientes con cancer con
requerimiento de linfadenectomia (especialmente con ganglios centrales flogdticos), pacientes
reoperados con alteracidon de estructuras anatdmicas y adherencias severas, pacientes con bocio
retroesternal y / o masa tiroidea grande asociado a sospecha de luxacion de NLR, pacientes con
transposicidn de visceras o variacion de la arteria subclavia con sospecha de NLR no recurrente en
imagenes prequirdrgicas, pacientes con paralisis unilateral de cuerda vocal que requieren cirugia
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contralateral, pacientes que requieren tiroidectomia total, en particular en cirugia endoscdpica,
cirugias para reparar dafio en NLR y pacientes que requieran cirugia paratiroidea. ’

La Asociacidn Estadounidense de Tiroides en su GPC para pacientes adultos con nédulos tiroideos y
cancer tiroideo diferenciado publicada en 2015 recomienda la identificaciéon visual del nervio
recurrente laringeo durante la diseccidon en todos los casos (Recomendacién fuerte, evidencia de
moderada calidad). Con respecto a la estimulacidon neural intraoperatoria (con o sin monitoreo)
puede ser considerada para facilitar la identificacién neural y confirmar su funcién (Recomendacién
débil, evidencia de baja calidad).

La Academia Americana de Cirugia Otorrinolaringolégica y de Cabeza y Cuello, en su GPC destinada a
mejorar los resultados posteriores a la cirugia tiroidea del 2013,° incluye el neuromonitoreo
intraoperatorio como una opcién para el médico cirujano. El grupo encuentra que la calidad de la
evidencia es grado C (equivalente a baja o muy baja calidad) y que existe un equilibrio en la relacién
riesgo/beneficio.

El Instituto Nacional de Salud y Cuidados de Excelencia del Reino Unido (NICE, su sigla del inglés
National Institute for Health and Clinical Excellence) en su guia de Monitoreo intraoperatorio de
nervios durante la cirugia de tiroides publicada en 2008 refiere que el monitoreo neurofisioldgico
intraoperatorio no plantea problemas de seguridad. En términos de eficacia, algunos cirujanos
encuentran el monitoreo neurofisiolégico intraoperatorio util en cirugia mas complejas como la
reoperaccién y en glandulas grandes. Menciona que se puede utilizar la tecnologia con arreglos para
el consentimiento, auditoria y manejo clinico. 1°

El Consenso Internacional de Expertos sobre manejo de nervios laringeos en riesgo durante la cirugia
tiroidea publicado en 2018 menciona que no hay acuerdo que el uso del monitoreo neurofisioldgico
intraoperatorio disminuya las lesiones neurales al compararlo con la visualizacién directa. Lo
recomienda en situaciones de alto riesgo como variacién anatémica o curso anormal de los nervios,
tiroidectomia bilateral, cdncer de tiroides y pacientes con cirugia cervical anterior previa. 1!

A continuacidn, se detalla el contenido de las politicas de cobertura, guias de practica clinica y
recomendaciones de sociedades cientificas de diferentes paises de Latinoamérica y el mundo. Para
favorecer la comparacion, se muestran sintéticamente en la Tabla 2.

En el Anexo Il se muestra un ejemplo de politica de cobertura basado en la informacién relevada en
este documento que podria servir de insumo en caso de que su institucién decidiera brindar
cobertura a esta tecnologia.
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Tabla 2: Resumen de las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas

Financiador o Institucion Pais
ARGENTINA

Superintendencia de Servicios de Salud (PMO/SUR) 1213 Argentina
OTROS PAISES DE LATINOAMERICA

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS 4 Brasil
Agéncia Nacional de Saude Suplementar 13 Brasil
Garantias Explicitas en Salud (#) ¢ Chile
POS (#) 17 Colombia
Fondo Nacional de Recursos (#) 18 Uruguay

OTROS PAISES

Politicas de Cobertura

Department of Health 1° Australia
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) 20 Canada
Haute Autorité de Santé (HAS) 21 Francia
Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS) 22 EE.UU.
Aetna 23 EE.UU.
Anthem 24 EE.UU.
Cigna 2° EE.UU.
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 1© Reino Unido

§ _g Neuromonitoreo Intraoperatorio 7 China

o O

;:_9‘ g Asociacion de Tiroides 8 EE.UU

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLINICA Y SANITARIA — WWW.IECS.ORG.AR

Cirugia Tiroidea

2016 NM*

2019 NM
2016 :
S
2019
NM*
2019
NM*
2019
NM*

2019 NM
2019 NM

2019 NM

2013 Si

2019 No

2019 NM

2019 NM

2008 Si (pacientes seleccionados)
2015 Si

2015 Si

Fuente: Elaboracion propia en base a las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas. En aquellas celdas donde dice NM es porque la politica relevada no hacia mencién a la tecnologia evaluada o no

especifica la indicacion para su utilizacion. En el caso de los listados positivos (#), se coloca “NM*” en color rojo.
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Financiamiento: esta evaluacién fue realizada gracias a los aportes de entidades publicas, organizaciones no
gubernamentales y empresas de medicina prepaga para el desarrollo de documentos de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias.

Conflicto de interés: los autores han indicado que no tienen conflicto de interés en relacion a los contenidos de este
documento.

Informe de Respuesta Rdpida: este modelo de informe constituye una respuesta rdpida a una solicitud de informacion.
La busqueda de informacion se focaliza principalmente en fuentes secundarias (evaluaciones de tecnologias sanitarias,
revisiones sistemdticas y meta-andlisis, guias de prdctica clinica, politicas de cobertura) y los principales estudios
originales. No implica necesariamente una revision exhaustiva del tema, ni una busqueda sistemdtica de estudios
primarios, ni la elaboracion propia de datos. Esta evaluacion fue realizada en base a la mejor evidencia disponible al
momento de su elaboracion. No reemplaza la responsabilidad individual de los profesionales de la salud en tomar las
decisiones apropiadas a la circunstancias del paciente individual, en consulta con el mismo paciente o sus familiares y
responsables de su cuidado. Este documento fue realizado a pedido de las instituciones sanitarias de Latinoamérica
que forman parte del consorcio de evaluacion de tecnologias de IECS.

Proceso de Consulta Publica. Con el objeto de que todos los actores relevantes puedan tener la posibilidad de
contribuir, hay diferentes instancias de consulta publica: 1) Primera instancia: equipo IECS publica el inicio de cada
documento en la web para que cualquiera envie informacién; 2) Sequnda instancia: los documentos se publican en
forma preliminar abierta durante 90 dias para que cualquier persona u organizacion pueda realizar comentarios o
aportar informacion. Ademds, el equipo IECS identifica para cada tecnologia una serie de organizaciones con mayor
relacion con la tecnologia o problema de salud evaluado, a las que invita a participar activamente. Entre estas se
encuentran sociedades cientificas, sociedades de pacientes y la industria productora de la tecnologia. Los aportes son
evaluados y tenidos en cuenta para la elaboracion de cada documento. De todos modos, el documento de ETS final es
de exclusiva responsabilidad de los autores y del equipo de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, quien incorporard
eventuales modificaciones luego del proceso de consulta publica en el caso de considerarlo adecuado. La version final
del documento no implica que los actores invitados hayan realizado aportes o estén de acuerdo con el mismo. Para
este documento se ha invitado a participar a Medtronic, Asociacion Argentina de Cirugia de Cabeza y Cuello,
Asociacion Argentina de Cirugia y a la Asociacion de Personas con Cdncer de Tiroides de la Republica Argentina.

Informe de Respuesta Rapida

Monitoreo Neurofisiolégico en Cirugia de Tiroides

Fecha de realizaciéon: Enero del 2020

ISSN 1668-2793

Si Ud. desea contactarnos por sugerencias, correcciones y/o modificaciones, puede comunicarse
al Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria a través de los siguientes medios: Tel./Fax: (+54-11)
4777-8767. Mail: info@iecs.org.ar Formulario de contacto web: http://www.iecs.org.ar/contacto/

IECS — Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria. Derechos reservados. Este documento puede ser
utilizado libremente sélo con fines académicos. Su reproduccidn por o para organizaciones
comerciales solo puede realizarse con la autorizacidn expresa y por escrito del Instituto.
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Anexo |. METODOLOGIA

La fecha de busqueda de informaciéon fue hasta el 20/12/2019. Para la bldsqueda en Pubmed se utilizé la
siguiente estrategia de busqueda: (Neuromonitor*[tiab] OR IONM[tiab] OR CIONMI[tiab] OR Neural

Monitor*[tiab] OR Nerve monitor*[tiab]) AND (Thyroidectomy[Mesh] OR Thyroid*[tiab])

Figura 1. Diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados

ldentificacion

Referencias identificadas a través
de la busqueda bibliografica
en Pubmed y en CRD
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Las conclusiones de este documento se acompafian de una matriz que categoriza los resultados finales en
tres dominios:

1. Calidad de la evidencia, basada en la clasificacion de GRADE (su sigla del inglés, Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation)

2. Beneficio neto (resultante del beneficio y los efectos adversos), basado en el sistema de
clasificacion de IQWiG (del aleman, Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen)

3. Costo-efectividad e impacto presupuestario, basado en una clasificacion desarrollada por IECS.

Las definiciones utilizadas en cada dominio pueden visualizarse en la Tabla 2.

La ponderacién de los tres dominios en una Unica escala de colores fue realizada a través de una
metodologia de consenso; y se representa en la siguiente escala:

. La informacién disponible es favorable a la incorporacidn de esta tecnologia

| = aungue hay elementos que
favorecerian su incorporacion
\_
! "l
L
L
etin
TelElal aungue hay elementos que
_— 5 nofavorecerian su incorporacion

. La informacion disponible es contraria a la incorporacion de esta tecnologia

Otros factores a valorar para la toma de decisidn: se hace referencia a otros tdpicos no considerados en la
matriz que pueden influenciar el proceso de decision para la incorporacion de la nueva tecnologia. Estos
valores son diferentes entre distintas instituciones. Algunos de los factores que suelen ser identificados
como prioritarios para la incorporacién de nuevas tecnologias son los siguientes:

— Carga de enfermedad elevada atribuible a la patologia para la que se aplica la tecnologia
— Equidad

— Intervenciones preventivas

— Requerimientos organizacionales y capacidad para alcanzar a toda la poblacién objetivo
— Aspectos socio culturales

— Tecnologias que aplican a enfermedades huérfanas o poco prevalentes

— Poblaciéon destinataria pediatrica o mujeres embarazadas
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Tabla 3. Matriz de Valoracion de Resultados. Dimensiones cardinales incorporadas (A, B, C), y definicion de
cada estrato

A) Calidad de la evidencia

Alta Es muy improbable que futuras investigaciones cambien la estimacion del efecto.

Es probable que futuras investigaciones puedan cambiar la estimacion del efecto.

Baja Es muy probable que futuras investigaciones cambien la estimacion del efecto.

Cualquier estimacidn del efecto es incierta.

La clasificacidn de la calidad de la evidencia esta basada en GRADE (Guyatt GH, Oxman AD, Vist GE, et al. BMJ:
British Medical Journal. 2008;336(7650):924-926). La valoracién de la calidad de la evidencia se realiza para la
estimacion central del beneficio neto. Diversos factores son tenidos en cuenta para valorar esta dimensién. En
ocasiones, si existe un nivel de incertidumbre importante sobre esta estimacidon (como intervalo de confianza
amplio) o dudas sobre la significancia clinica del beneficio neto, esto podria afectar la estimacion de la calidad de
la evidencia. A modo de ejemplo, si la estimacion central, basada en estudios de alta calidad, muestra un
beneficio neto clasificado como “Mayor” pero el IC 95% incluye una estimaciéon del beneficio dentro del rango de
“Considerable”, esto podria hacer bajar |la Calidad de evidencia de “Alta” a “Moderada”.

B) Beneficio neto

Sobrevida (RR <0,85) 6

=  Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios/
Calidad de vida (RR <0,75)

Considerable = Sobrevida (RR >0,85 y < 0,95)

=  Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios/
Calidad de vida (RR >0,75 y <0,90)

= Sintomas no serios (o no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos
no serios (RR <0,80)

=  Sobrevida (RR>0,95y< 1)

= Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios/
Calidad de vida (RR >0,90y <1)

= Sintomas no serios (o no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos
no serios (RR >0,80 y <0,90)

= Otros beneficios relevantes para el paciente o el sistema de salud (ejemplos:

facilidad de aplicacion, comodidad del tratamiento, duracidn del tratamiento,
menor impacto organizacional, menores dias de internacion)

Marginal - Nulo - =  Los beneficios son insignificantes é no hay beneficio é el mismo es incierto 6 hay
Incierto - Negativo perjuicio.

El beneficio neto es la resultante de los beneficios menos los dafios atribuibles a la intervencion.

La clasificacion fue realizada por IECS en base la metodologia propuesta por el Institute for Quality and Efficiency
in Health Care (IQWiG Methods Resources. IQWiG General Methods. Cologne, Germany. 2015.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/PMH0082853/). Estas estimaciones del beneficio son orientativas y
son interpretadas en el contexto de otros factores como el beneficio neto medido en términos absolutos,
relevancia clinica de los mismos o historia natural de la condicién. Por ejemplo, un RR o HR para mortalidad <0,85
pero que implica una diferencia en sobrevida menor a tres meses podria ser interpretado como un beneficio neto
“Considerable” o “Menor” en lugar de “Mayor”.
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(continuacion). Tabla 3. Matriz de Valoracién de Resultados. Dimensiones cardinales incorporadas, y definicion
de cada estrato

C) Costo-efectividad e impacto presupuestario

Favorable = Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-ahorrativo en
Argentina 6

= Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-efectivo* en
Argentina y no representa un alto impacto presupuestario® 6

=  Cumple simultdneamente las siguientes cuatro condiciones: 1) el costo
incremental respecto a su comparador no es elevado¥, 2) la poblacién afectada
es pequefiaf, 3) la relacion entre el tamafio del beneficio neto y el costo sugiere
que podria ser costo-efectivo, y 4) no representa un alto impacto
presupuestario®.

No cumple criterios para Favorable o para No favorable (esto incluye intervenciones
costo-efectivas con impacto presupuestario elevado).

No favorable = Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que no es costo-efectivo en
Argentina 6

= S bien no existe evidencia de adecuada calidad sobre su costo-efectividad en

Argentina, hay suficientes elementos para pensar que NO seria costo-efectivo
(por ejemplo el costo es alto en relacidn a su comparador y la relacién entre el
costo de la intervencién y el tamafio del beneficio neto es claramente
desfavorable —por ejemplo mayor a 3 PIB por afio de vida o AVAC (afio de vida
ajustado por calidad); hay evidencia de que no es costo-efectivo en otros paises;
o fue explicitamente excluido de la cobertura de otros sistemas de salud por su
impacto presupuestario y/o falta de costo-efectividad)

*Costo-efectivo: se considera que una tecnologia es costo-efectiva para Argentina si existen estudios realizados para el

pais considerados de buena calidad que estimen valores igual o menor a 1 producto bruto interno (PBI) per cdpita por

afio ganado o AVAC.

SAlto impacto presupuestario: el impacto presupuestario anual esperado de incorporar la nueva tecnologia es superior

a 15 gastos anuales en salud per cdpita cada 100.000 personas (representa un aumento en el gasto en salud superior al

0,015%).

¥Elevado costo incremental respecto a su comparador: superior a un gasto anual per cdpita en salud en Argentina, o

superior a un 25% del monto anual que se considera como catastréfico para un hogar (segun definicion OMS, que

considera gasto catastrofico a un gasto mayor al 40% de los gastos no bdsicos de un hogar).

£poblacion afectada pequeia: hasta 15 casos cada 100.000 habitantes.

Este documento fue realizado en base a la plantilla version 03/2018. Para mas informacion ver:
www.iecs.org.ar/metodosETS
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ANEXO II. EJEMPLO DE POLITICA DE COBERTURA: Monitoreo neurofisiolégico intraoperatorio en
cirugia de tiroides

Si su institucion quisiera brindar cobertura a esta tecnologia, este ejemplo que surge luego de
analizar las principales politicas de cobertura identificadas en la confeccion de este documento,
podria servir como insumo para la definicion de la misma.

SEXO, GRUPO ETARIO, PATOLOGIA, SUBTIPO/ESTADIO

Pacientes adultos que requieren cirugia de tiroides, en quienes se haya practicado una cirugia
cervical anteriormente.

Algunas instituciones seglin recomendacién de expertos también brindan cobertura en estos
€asos:

. Masa en regién dorsal de tiroides

. Sospecha de hemorragia capsular anterior

. Glandula grande

. Pacientes con cancer con requerimiento de linfadenectomia

. Pacientes con bocio retroesternal

o Pacientes con variaciones anatémicas

. Pacientes con paralisis unilateral de cuerda vocal que requieren cirugia contralateral

DOSIS, TIEMPO, CRITERIOS DE MANTENIMIENTO Y DE SUSPENSION

No aplica.

REQUISITOS PARA EVALUAR LA COBERTURA

Ej. Para la cobertura de monitoreo neurofisiolégico durante la cirugia de tiroides, el paciente
debera cumplir con los siguientes requisitos: Documentacidén de cirugias previas en el area,
Resumen de historia clinica donde conste el diagndstico y cirugia a realizar.
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