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Resumen para la ciudadania

Estudio técnico-cientifico de Consulta médica Dermatron para la realizacion de test
biofuncionales en el marco del procedimiento técnico cientifico y participativo de

exclusiones

¢,Cual es latecnologia nominada?

En Colombia, a partir de la Ley 100 de 1993 y en
la resolucion 5261 de 1994 (articulo 5), se definio
la consulta médica como la puerta de entrada
obligatoria del afiliado al Sistema de Seguridad
Social en Salud(1,2). Cabe destacar que la ley
1751 de 2015 indica que Unicamente aquellas
tecnologias con evidencia cientifica sobre su
eficacia y efectividad seran financiadas con
recursos publicos(3). En la resolucién 3512 de
2019 la consulta médica se define como la
valoracion y orientacion brindada por un médico
en ejercicio de su profesion a los problemas
relacionados con la salud y comprende
anamnesis, toma de signos vitales, examen
fisico. andlisis, definicibn de impresion
diagndstica, plan de tratamiento. Por otra parte,
define a las medicinas y terapias alternativas
como aquellas técnicas, practicas,
procedimientos, enfoques o conocimientos que
utilizan la estimulacion del funcionamiento de las
leyes naturales para la autorregulaciéon del ser
humano con el objeto de promover, prevenir,
tratar, rehabilitar la salud y cuidados paliativos de
la poblacion desde un enfoque holistico(4).

El Dermatrén es un Dispositivo Médico (DM)
utilizado para medir el potencial eléctrico de un
organo referenciado. De acuerdo al registro
sanitario INVIMA 2018DM-0017693 y al Decreto
4725 del 2005 se encuentra clasificado como un
dispositivo lla - riesgo moderado, sujetos a
controles especiales en la fase de fabricacion
para demostrar su seguridad y efectividad (5,6).
Este dispositivo se encuentra clasificado como
equipo biomédico(7). En el sistema de tramites
en linea y consultas publicas del Invima, se
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hallaron tres registros sanitarios, dos vencidos y
uno vigente(8).

Este dispositivo es en esencia un ohmimetro con
bateria, que entrega entre 6 a 12 microamperios
de corriente continua a 1-1.25 voltios(9). Es una
herramienta de la electroacupuntura de Voll u
organometria funcional, método mediante el cual
se comprueba la resistencia eléctrica en puntos
de menor resistencia control 0 puntos
biolégicamente activos, que incluyen puntos de
acupuntura y los puntos de Voll, obteniendo una
medicion del estado de los 6rganos y sistemas de
acuerdo con el valor obtenido por el instrumento
(10-12).

Un aspecto central en el que se fundamenta el
uso del dispositivo es que las enfermedades
viscerales se reflejan como cambios medibles en
la corriente bioeléctrica(13). De acuerdo a los
criterios establecidos por Voll, la lectura ideal
seria a 50, con un rango normal entre 45y 55 en
una escala de 0 a 100. Se considera que la
desviacion eléctrica del rango normal puede tener
implicaciones importantes sobre la naturaleza del
problema subyacente del cuerpo considerando la
presencia de hiperactividad cuando se obtienen
valores superiores a 55), lo cual se considera
puede deberse a un proceso inflamatorio del
o6rgano referente del punto evaluado, o
hipoactividad cuando se obtiene valores
inferiores a 45, considerandose la presencia de
procesos degenerativos y/o crénicos(14).

¢Para qué uso fue nominada la tecnologia?

Todas las indicaciones.

¢Cudles son las alternativas de tratamiento
disponibles?

www.lets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co




IETS

Instituto de Eva\uacic’)n
Tecnoldgica en Salud®

De acuerdo con las caracteristicas de este
dispositivo, sus comparadores serian las pruebas
de referencia o gold estandar de diagnéstico,
segun condicion de salud que se esté evaluando,
0 no realizar el test biofuncional.

¢,Cuales fueron los criterios paranominar esta
tecnologia?

Evidencia que promueve Confianza

Recomendacién

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 atencion clinica
habitual).

¢ Cudl es lainformacidn clave??!

Luego de realizar una busqueda sistematica de la
literatura con criterios amplios que permitieran
identificar la informacion cientifica publicada
sobre este dispositivo médico, y tras revisar 617
estudios en diferentes idiomas y publicados en
bases de datos internacionales, no se
identificaron estudios que cumplieran con los
criterios de inclusion establecidos.

Por otra parte, de acuerdo con la informacién
revisada y las recomendaciones dadas por el
experto tematico, este tipo de dispositivos
presenta una amplia variabilidad interobservador,
por lo cual requiere para su Uso una persona con
adecuado entrenamiento y capacitacion. La
basqueda de informacién realizada no arrojé
resultados sobre esta variabilidad en las
mediciones, asi como tampoco se encontrd
informacién sobre las caracteristicas operativas
del dermatrén (sensibilidad y especificidad, valor
predictivo positivo y negativo, razén de
verosimilitud) para deteccién de alteraciéon o
normalidad en el estado de los dérganos
corporales. No se encontraron estudios o
reportes de eventos adversos serios relacionados
con este dispositivo.

1 i desea 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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Con base en el andlisis previo, se
recomienda excluir de la
financiacion con recursos
publicos asignados a la salud por
el criterio de efectividad clinica, la
consulta médica Dermatron para
la realizacion de "Test
Biofuncionales" que permite
medir el estado de los 6rganos
del cuerpo.

Las siguientes son las convenciones para la interpretacion de
los conceptos descritos previamente:

Recomendacién a favor de la No exclusion
de la financiacién de la tecnologia con
recursos publicos asignados a la salud.

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

Recomendacién en contra de la financiacion de la
tecnologia con recursos publicos asignados a la
salud.

Esta recomendacion representa la posicion del grupo
desarrollador del estudio técnico, a la cual se lleg6 tras la
evaluacion de efectividad y seguridad. La recomendacion
esta orientada a informar una decision de financiamiento en
el marco de la aplicacién de la Resolucién 330 de 2017, en
ningn caso reemplaza las recomendaciones vigentes para
la préctica clinica, ni el juicio médico sobre la atencion en
salud. La formulaciéon de la recomendacion se baso en el
analisis de la nominacién como esta fue publicada por el
MinSalud, y se delimité al estudio de los criterios por los
cuales fue nominada la tecnologia.

Consideraciones a tener en cuenta para el
andlisis

De acuerdo con la sugerencia emitida por el
experto clinico, en caso de que surja nueva
evidencia cientifica sobre este dispositivo
meédico, se considerara pertinente realizar una
nueva evaluacion de la tecnologia, con el objetivo
de determinar si con esa nueva informacion es
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necesaria la modificacién de la recomendacién
emitida en este documento.
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