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limita al andlisis de la nominacién como esta fue publicada por el MinSalud, y se circunscribe
al estudio de los criterios por los cuales la tecnologia fue nominada.
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Resumen para la ciudadania

Estudio técnico de mesa o camilla bipedestadora para todas las indicaciones y en paciente que no se encuentre en
extension hospitalaria en el domicilio en el marco del procedimiento técnico cientifico y participativo de exclusiones

¢,Cual es la tecnologia nominada?

La tecnologia nominada fue la mesa o camilla bipedestadora clasificada como
dispositivo medico indicado en todas las indicaciones y en paciente que no se
encuentra en extensién hospitalaria en el domicilio. De acuerdo al
refinamiento de las indicaciones objeto de dicha tecnologia se tuvo en cuenta
pacientes con discapacidad total o parcial de la movilidad de origen
cerebrovascular y neuromuscular.

¢Para qué uso fue nominada la tecnologia?

En un estudio de cohorte prospectiva realizado en 11 centros hospitalarios del
pais en pacientes con ECV isquémica, encontraron una mortalidad temprana
(a un mes del evento) de 14,2%, siendo mayor la probabilidad de sobrevida
para los hombres (91%; IC95%: 84,0%-95,4%), en comparacion con las
mujeres (81%; IC 95% 72,1%-87,5%) (6). En los dos casos de cualquier
origen o causa.

¢,Cudles son las alternativas de tratamiento disponibles?

La poblacion objeto en este caso estd representado por las siguientes
enfermedades:

Las Enfermedades NeuroMusculares (ENM) son todas aquellas afecciones
gue, de alguna forma, comprometen a la unidad motora, lo cual se traduce en
gue cualquiera de los componentes de la unidad motora (entiéndase como
una unidad que controla la parte funcional y estructural del musculo
esquelético), al estar comprometido puede afectar funcionalmente dicha
unidad, dando lugar a méas de 150 enfermedades neuromusculares (1), con
una prevalencia mundial de las enfermedades neuromusculares es de 1/3.500
adultos y 1/3.000 nifios (2).

La Enfermedad Cerebrovascular (ECV) definido por la Organizacion Mundial
de la Salud como: “el rapido desarrollo de signos focales (o globales) de
compromiso de la funcion cerebral, con sintomas de 24 horas 0 mas, o que
lleven ala muerte sin otra causa que el origen vascular’ (3). En Latinoamérica
la tasa de incidencia para este evento puede variar entre 35y 183 por 100.000
habitantes/afio (4) y hablando propiamente de Colombia la incidencia por
género y edad es similar al reportado en otros estudios de la region, donde
las cifras son mayores en los hombres con respecto a las mujeres (118,7 vs.
61,8/100,000 habitantes); en poblacion general solo se cuenta con un estudio
realizado en Antioguia encontraron una incidencia anual ajustada por género
y edad de 88,9/100.000 habitantes (5).

Criterio A: para el analisis del criterio que tenga como finalidad principal un
propésito cosmético o suntuario no relacionado con la recuperacién o
mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas, por el cual
fueron nominadas las tecnologias no se identifican tecnologias incluidas en la
financiacién con recursos publicos asignados a la salud con la misma
indicacion.

Criterio By C: en el caso de los criterios relacionados con la no existencia de
evidencia cientifica sobre seguridad y eficacia clinica de la tecnologia y la no
existencia de evidencia cientifica sobre su efectividad clinica se identificaron
como alternativas de tratamiento disponible el bipedestador, silla de ruedas
bipedestadora y fisioterapia convencional en domicilio.

¢Cuales fueron los criterios para nominar esta tecnologia?

Criterio A: Que tengan como finalidad principal un propdsito cosmético o
suntuario no relacionado con la recuperacién o mantenimiento de la
capacidad funcional vital de las personas ( 7).

Criterio B: Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia
clinica (los dafios y beneficios que se pueden atribuir al uso de una tecnologia
en salud cuando se usa en un entorno con condiciones controladas) (7).
Criterio C: Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica (los
beneficios que se pueden atribuir al uso de una tecnologia en salud cuando
se usa en el entorno de la atencidn clinica habitual) (7).
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¢, Cudl es lainformacion clave?*

Criterio A: se llevé a cabo un panel de expertos con profesionales en areas
relacionadas con el uso de la tecnologia, que permitié bajo su experiencia y
conocimiento extraer la informacion clave y temas iterativos, que
posteriormente fueron analizados para asi llegar a la generacién de la
recomendacion, la informacion clave presentada en el andlisis cualitativo es
la siguiente:

e Lamesa o camilla bipedestadora se considera es indispensable para
la capacidad funcional de los pacientes, contribuyendo a la
rehabilitacion y/o recuperacién de los pacientes

e La mesa o camilla bipedestadora es indispensable para la mejoria
de funciones fisiolégicas relacionadas con diferentes sistemas del
cuerpo humano, reduciendo riesgos y/o complicaciones vy
favoreciendo la interaccion social.

e Personal con el debido entrenamiento para el uso de dicha
tecnologia.

¢ No es una tecnologia suntuaria, pues estd encaminada a la mejora
y rehabilitacién integral de las personas.

Criterio By C: se llevo a cabo una revision sistematica de la literatura usando
vocabulario controlado asi como términos libres en bases de datos:
MEDLINE, (Ovid), EMBASE, Cochrane, CENTRAL, LILACS, HTA, DARE,
AMED, PEDro y Google Scholar. Asi mismo, se buscé informacién en otras
fuentes como: INVIMA, FDA, entre otras y literatura gris, cuya pregunta
orientadora fue dirigida a evaluar la seguridad, eficacia y efectividad clinica de
la de mesa o camilla bipedestadora para todas las indicaciones y en paciente
gue no se encuentre en extension hospitalaria en el domicilio. Se tamizaron
212 revisiones sisteméticas, y 1.565 Ensayos Controlados Aleatorizados
(ECA), 686 sin limite de disefio, y se retiraron 1.057 duplicados de manera
secuencial, De todos estos estudios solo un ECA cumplié con los criterios de
elegibilidad encontrando dos desenlaces de interés (Kwok 2015) (8).

Se realiz6 evaluacion de la calidad de la evidencia del estudio Kwok, para el
riesgo de sesgo se utilizé la herramienta ROB 2 y la metodologia GRADE para
desenlaces criticos e importantes que evidencié un bajo riesgo “no serio”.
Para el tiempo a la primera deposicion se encontré un riesgo de sesgo con

! Sidesea conocer los detalles sobre el método y los resultados de este estudio técnico,
puede comunicarse al correo contacto contacto@iets.org.co.
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“algunas preocupaciones”. En los dos desenlaces la evaluacién de la
inconsistenciay la evidencia indirecta el riesgo no es serio, pero si se encontrd
un riesgo muy serio en la imprecisién dado al pequefio tamafio de muestra y
el amplio intervalo de confianza.

El estudio incluyé 17 participantes mayores de 18 afios con lesion de la
médula espinal. El primer grupo de tratamiento (n=9) se pararon en la mesa
bipedestadora durante 30 minutos por sesion, 5 veces por semana durante 6
semanas y luego no lo hicieron durante las siguientes 10 semanas. Los
participantes asignados al grupo control (n=8) hicieron lo contrario.

Para el desenlace critico del impacto de la camilla bipedestadora en la calidad
de vida por percepcion de la espasticidad medido con la herramienta SCI-SET
(-3 a +3) el resultado fue de 0,1 (IC95% -0,3 a 0,2) y para el peristaltismo
medido como minutos a la primera deposicién fue de 0,0 (IC95% -6,7 a 6,8)
sin encintar resultados estadisticamente significativos concluyentes.

Recomendaciones

Criterio A: Se recomienda no excluir la mesa o camilla
bipedestadora para el tratamiento de pacientes en todas las
indicaciones y en paciente que no se encuentre en extension
hospitalaria en el domicilio, con recursos publicos de la salud, por
no considerarse que tiene una finalidad suntuaria.

Criterio B y C: Se recomienda no excluir la mesa bipedestadora
para pacientes que no se encuentra en extension hospitalaria en el
domicilio; aunque no se encontrd evidencia suficiente sobre la
eficacia, efectividad y seguridad, los pacientes pueden tener
beneficios terapéuticos importantes, ya que permite la graduacion
de grados de inclinacion para la bipedestacion progresiva segun
condiciones del paciente, permitiendo una reduccién de la
hipotension ortostatica, mejorando la interaccion a diferencia de los
comparadores financiados con recursos del sistema de salud que
no ofrecen este beneficio.
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Las siguientes son las convenciones para la interpretacién de los conceptos descritos

reviamente:

recursos publicos asignados a la salud.

. Recomendacién a favor de la No exclusién de la financiacién de la tecnologia con

Recomendacién de considerar la realizacién de otros andlisis, esperar un tiempo o
esperar resultados de los ECA en curso, para emitir una posicién técnica respecto a
recomendar o no la financiacion de la tecnologia con recursos publicos asignados a
la salud.

. Recomendacién en contra de la financiacién de la tecnologia con recursos publicos

asignados a la salud.

Estarecomendacion representa la posicion del grupo desarrollador del estudio técnico,
a la cual se lleg6 tras andlisis cualitativo por medio de un panel de expertos y revision
sistematica de la literatura La recomendacion esta orientada a informar una decision
de financiamiento en el marco de la aplicacion de la Resolucion 330 de 2017, en ningln
caso reemplaza las recomendaciones vigentes para la préactica clinica, ni el juicio
médico sobre la atencion de pacientes en todas las indicaciones y en paciente que no
se encuentra en extension hospitalaria en el domicilio, asi como pacientes con
discapacidad total o parcial de la movilidad de origen cerebrovascular y neuromuscular.
La formulacion de larecomendacion se baso en el analisis de la nominaciéon como esta
fue publicada por el MinSalud, y se delimit6 al estudio de los criterios por los cuales fue
nominada la tecnologia.

Consideraciones a tener en cuenta para el analisis

Criterio A: La mesa o camilla bipedestadora es diferente a los dispositivos de
bipedestacion, puesto que el primero genera ganancia funcional mediante
rehabilitacion del paciente y reduccion de complicaciones a causa de su
patologia de base

Criterio B y C: Aungue no se encontrg evidencia suficiente sobre la eficacia,
efectividad y seguridad de la mesa o camilla bipedestadora para pacientes
gue no se encuentra en extension hospitalaria en el domicilio, los pacientes
pueden tener beneficios terapéuticos importantes en las condiciones
definidas. Si bien, otras tecnologias como el bipedestador y la silla de ruedas
bipedestadora, ofrecen la posibilidad de la bipedestacion, esta no es
progresiva, por lo tanto, pueden producir hipotension ortostética evidenciada
en el aumento de la frecuencia cardiaca, respiratoria, mareo, sudoracion,
palidez, entre otras, limitando la adaptacion del bipedo en estos pacientes. La
sola fisioterapia convencional no puede lograr mantener una posicion
totalmente erguida con el paciente Vverticalizado sin aditamentos,
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disminuyendo la posibilidad de carga de peso sobre sus extremidades y
articulaciones en el tiempo. Teniendo en cuenta lo anterior y adicionalmente
gue la mesa o camilla bipedestadora hace que la bipedestacion de la persona
sea progresiva en grados de inclinacién, evitando la hipotension ortostatica;
se recomienda no excluir la tecnologia de la financiacion con recursos del
sistema de salud, dado que esta permite que los pacientes se beneficien en
la fase aguda de enfermedad, incluso, pueden beneficiarse usuarios con un
estado de conciencia reducido.
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