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Resumen

Tecnologia actual

voensliuglis CrelleEes 922444 Teleterapia con acelerador lineal (planeacion

computarizada tridimensional y simulacion virtual) técnica
radioterapia de intensidad modulada [IMRT]

Tecnologia nueva

922445 Teleterapia con acelerador lineal (planeacion
computarizada tridimensional y simulacion virtual) técnica
radioterapia guiada por imagenes [IGRT]

922446 Teleterapia con acelerador lineal (planeacion
computarizada tridimensional y simulacion virtual) técnica
radioterapia - Arcoterapia de Modulacién Volumétrica [VMAT]
La poblacién objetivo de este estudio son las personas de
ambos sexos con 15 afios 0 mas con indicacion de uso de
Poblacion IGRT y VMAT para el tratamiento de cancer del sistema
respiratorio.

: Tercer pagador (Sistema General de Seguridad Social en
Perspectiva Salud) en Colombia.

El horizonte temporal de este AIP corresponde a un afo.
Adicionalmente se reportan las estimaciones del impacto
Horizonte temporal presupuestal para los afios 2 y 3, bajo el supuesto de que la
tecnologia es financiada con recursos de la UPC en el afio 1.

Costos de los procedimientos: Teleterapia con acelerador
lineal (planeacion computarizada tridimensional y simulacién
virtual) técnica radioterapia de intensidad modulada [IMRT],
Teleterapia con acelerador lineal (planeacion computarizada
tridimensional y simulacion virtual) técnica radioterapia guiada
por imagenes [IGRT], Teleterapia con acelerador lineal
(planeacion computarizada tridimensional y simulacion virtual)
técnica radioterapia - Arcoterapia de Modulacién Volumétrica
[VMAT] y de los eventos adversos asociados a la tecnologia
VMAT.

Para determinar los costos de dichos procedimientos, se
consulté como fuente primaria la base de datos de los
Recobros (2018 — 2019) reportados a la Administradora de los
Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud

Costos incluidos

Fuente de costos
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(ADRES), la base de datos de Suficiencias 2018, asi como
consulta a Instituciones Prestadoras en Salud (IPS). Para los
costos de eventos adversos se utilizé la base de datos de
Suficiencia 2012-2018.

Se calcularon los valores del escenario 1, a partir de los datos
reportados en la base de datos de Recobros 2015-2018,
Mipres 2017-2018 y para el escenario 2, se realiz0 una
encuesta de manera andénima al grupo de expertos tematicos
para cada uno de los afios.

Escenario 1
CUPS ARO 1 | ARO 2 | ARO 3
922444 IMRT 96% 97% 08%
Escenarios 922445 IGRT 3% 204 1%
922446 VMAT 1% 1% 1%
Escenario 2
CUPS ARO 1 | ANO 2 | ARO 3
922444 IMRT 26% 20% 12%
922445 IGRT 36%  54%  67%
922446 VMAT 38% 26% 21%

El costo actual es de $7.985.726.158, por su parte, el costo
base para el escenario 1 es de $8.052.421.142 en el afio 1,
$8.214.385.118 en el afio 2 y $8.322.634.075 en el afio 3. En
cuanto al esfuerzo presupuestal se estimé un impacto base de
$66.694.984, $161.963.976 y $108.248.956, respectivamente
para cada afio.

Resultados

Para el escenario 2, el costo base es de $9.949.726.189 para
el afio 1, $9.745.106.227 para el afio 2 'y $9.749.236.281 para
el afio 3. En cuanto al esfuerzo presupuestal se estimd un
impacto base de $1964.000.030, -$204.619.962 y $4.130.053
respectivamente para cada afio.
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1. Introduccién

El Andlisis de Impacto Presupuestal (AIP) de los procedimientos de Teleterapia con
acelerador lineal (planeacion computarizada tridimensional y simulacién virtual) técnica de
radioterapia guiada por imagenes [IGRT] y la Teleterapia con acelerador lineal planeacion
computarizada tridimensional y simulacion virtual técnica radioterapia - Arcoterapia de
Modulacion Volumétrica [VMAT] en Colombia, se desarroll6 en el marco del mecanismo
técnico-cientifico para la ampliacién progresiva de las tecnologias en salud financiadas con
la Unidad de Pago por Capitaciéon — UPC y la definicion de las tecnologias excluidas de la
financiaciébn con recursos publicos asignados a la salud (listado de exclusiones),
establecido en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015. Estas tecnologias fueron
seleccionadas por la Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del
Aseguramiento en Salud del Ministerio de Salud y Proteccién Social (MinSalud), y remitidas
al Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud (IETS) para su evaluacioén.

El uso de la radioterapia en la atencion del paciente con cancer se inicia en las primeras
décadas del siglo pasado, y se ha utilizado con finalidades curativas o adyuvantes en unos
casos y paliativas en otros (1). En la actualidad la radioterapia externa (Teleterapia) se
utiliza en el tratamiento del 60% de todos los casos con enfermedad neoplasica tumoral (2).

Su uso en el tratamiento del cancer se basa en el hecho de que las células tumorales
presentan una susceptibilidad mayor a la radiaciobn de su genoma al tener tasas de
crecimiento y reproduccién mas altas que las tasas de células no tumorales. Debido a esto,
al alterar de forma significativa su material gendmico, la célula neoplasica es destruida,
mientras que la célula normal, con un dafio menor, es capaz de regenerarse (3). El balance
entre la cantidad de células tumorales que se pueden eliminar y la cantidad de células no
tumorales que pueden no afectarse, es la linea que marca el objetivo de la radioterapia
actual.

En los Gltimos afos la radioterapia se ha visto amplificada con el desarrollo tecnol6gico en
la adquisicién de laimagen y el desarrollo de la radioterapia de intensidad modulada (IMRT).
La Tomografia Axial Computarizada (CT), Resonancia Magnética (RM), Tomografia de
Emision de Positrones (PET) y la digitalizacién de esta, recogen los avances en la
tecnologia de imagenes en radioterapia y permitieron el desarrollo de la radioterapia
conformacional 3D (RTC-3D) (2).

En linea con esta evolucién, surge la radioterapia de intensidad modulada (IMRT) basada
en el principio de la radioterapia conformacional. A través de la creacion y uso de mdltiples
segmentos 0 movimientos dinamicos del Colimador multicapa (MLC) y la optimizacion del
plan de computadora (planificacién inversa) (2), la modulacion de intensidad puede variar
el haz de radiacion dentro del volumen a irradiar. De esta manera es posible aumentar el
deposito de dosis en el tejido tumoral mientras se disminuye la dosis en el tejido sano,
generando un brusco gradiente de dosis depositada entre el tumor y el tejido sano (2).
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Ademas, la capacidad para administrar radiacién con precision a través de la radioterapia
guiada por imagenes (IGRT) ha crecido a pasos agigantados; esto permite expansiones de
margenes mas pequefias, que también limitaran la dosis al tejido normal. Por lo tanto, el
uso de técnicas de radioterapia altamente conformadas ha aumentado la necesidad de una
verificacién basada en imagenes de la administracion del tratamiento con mas frecuencia
gue solo las imagenes de portal semanales.

La IGRT y VMAT son técnicas de radioterapia modulada que proporcionan un control
incomparable de la dosis en un espacio tridimensional; sin embargo, esta capacidad tiene
un costo. Operativamente, estas técnicas son mas complejas que los planes
convencionales, pues requieren atencion especial en la prescripcion y notificacion de dosis,
al funcionar con planes mas heterogéneos. Ademas, la IGRT y VMAT son mas sensibles a
los errores e incertidumbres en el hardware de aplicacion del tratamiento y, por lo tanto, se
requiere un control de calidad regular mas riguroso del equipo (2).

Este documento describe la metodologia desarrollada para realizar el analisis de impacto
presupuestal de la financiacion de la Teleterapia con acelerador lineal (planeacion
computarizada tridimensional y simulacién virtual) técnica de radioterapia guiada por
imégenes (IGRT) y de la Arcoterapia de Modulacién Volumétrica (VMAT por sus siglas en
inglés) con recursos con cargo a la UPC. Este informe sigue los lineamientos propuestos
en el Manual para la Elaboracién de Analisis de Impacto Presupuestal y en Manual de
Participacion y Deliberacion publicados por IETS (4,5). A continuacion se muestran los
detalles del ejercicio poblacional, de costeo y de la modelacion de escenarios.

2. Tecnologias evaluadas

Las tecnologias de uso clinico evaluadas en este AIP hacen parte de un grupo de procesos
complejos en el que intervienen numerosos profesionales y diversas funciones
interrelacionadas. El objetivo del tratamiento puede ser curativo o paliativo y se define al
iniciar la intervencién terapéutica.

Bajo un tratamiento curativo el paciente tiene una probabilidad de supervivencia prolongada
después de la intervencion adecuada. En este contexto, los oncélogos pueden estar
dispuestos a arriesgarse a que aparezcan complicaciones agudas y cronicas debidas al
tratamiento, en un intento por erradicar el tumor maligno (2,3,6). En contraste, una
intervencion paliativa implica que no hay esperanza de que el paciente sobreviva mucho
tiempo y, por tanto, los sintomas que causan malestar o una situacion inminente que altera
el bienestar o la autosuficiencia del paciente requieren tratamiento (2,3,6).

Para definir el objetivo de la radioterapia y su prescripcion se consideran los siguientes
elementos generales:
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- Evaluacion de la extension de un tumor (estadificacion), incluyendo estudios
radioldgicos, con radioisétopos y otros estudios.

- Conocimiento de las caracteristicas histopatolégicas de la enfermedad.

- Definicion del objetivo terapéutico (curacion o paliacion).

- Seleccion de modalidades terapéuticas adecuadas (radiacién sola o combinada con
cirugia, quimioterapia o ambas (adyuvante)).

- Determinacion de la dosis 6ptima de radiacion y del volumen que se va a tratar,
segun la localizacién anatémica, el tipo histolégico, el estadio (etapa clinica), la
posible afectacion ganglionar regional y otras caracteristicas del tumor, asi como las
estructuras sanas presentes en la region.

- Evaluacion del estado general del paciente, evaluacion periddica de la tolerancia al
tratamiento, la respuesta del tumor y el estado de los tejidos sanos tratados (2,3,6).

Una vez establecido el objetivo de la radioterapia, se determina su planificacion. El
propésito de la planificacion terapéutica es irradiar de forma adecuada los Planning Target
Volumen (PTV), mientras se trata de evitar los 6rganos de riesgo circundantes. De esta
manera, se minimizan los efectos adversos inmediatos y tardios.

En términos generales, la planificacién de la radioterapia se basa en los siguientes seis
aspectos. Primero, la delimitacion del tumor y los volumenes diana es un paso esencial
en la planificacion del tratamiento radioterapico. El volumen tumoral macroscépico (GTV,
gross tumor volumen) se define como todo el tumor macroscépico conocido, incluyendo los
ganglios linfaticos regionales afectados, y se determina mediante los hallazgos de la
exploracién fisica y con técnicas de imagen como la tomografia computarizada (TC), la
resonancia magnética (RM) y la tomografia por emision de positrones (PET, positron
emission tomography) (2).

Segundo, el volumen diana clinico (CTV, clinical target volumen) comprende el GTV mas
las regiones que se considera que tienen una posible afectaciobn microscoépica. El margen
interno (IM) es un margen que representa variaciones de tamafio, forma y posicion del CTV
debido a procesos fisiolégicos, como el llenado/vaciado vesical y el movimiento del tumor
durante la respiracion, y se aflade al CTV para constituir el volumen diana interno (ITV,
internal target volume) (2).

Tercero, el margen de ajuste (SM, setup margin) cuyo objetivo es brindar informacién de
dudas diarias como la posicion del paciente y el alineamiento de los rayos durante la
planificacion terapéutica en un margen.

Cuarto, el volumen final, es decir, el objetivo (volumen) real tratado. Se denomina volumen
diana previsto o planificado (PTV, planning target volumen) y consiste en el SM afadido al
ITV. En resumen, PTV = (CTV + IM) + SM = ITV + SM. Ademas, los 6rganos y las
estructuras normales que rodean al PTV se definen como 6rganos de riesgo (OAR) y
desempefian un papel esencial en la fase de planificacion y en la evaluacion de un plan
terapéutico.
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Quinto, el volumen previsto del 6rgano de riesgo (PRV, planning at risk volumen), el cual
es andalogo al volumen PTV y se define como PRV = OAR + IM + SM (2).

Sexto, la simulacion es el proceso que se usa para identificar con precision el volumen o
volumenes del tumor y el 6rgano de riesgo, con el fin de determinar la configuracion éptima
de los puertos de haces de radiacién necesarios para tratar el tumor y evitar estructuras
sensibles. Los sistemas modernos de planificacién de la radioterapia usan la TC para la
simulacion y se coloca a los pacientes en las posturas previstas para el tratamiento usando
varios dispositivos de inmovilizacién. Se pueden tomar imagenes de cortes concretos con
la TC varias veces durante la simulacién con la TC para capturar el movimiento del GTV y
los 6rganos en riesgo debido al desplazamiento respiratorio y a otros procesos fisioldgicos
(también conocida como simulacion en 4D). Se obtienen imagenes con la TC del area o
areas de interés, y se delimitan los contornos (GTV, CTV, ITV, PTV, OAR y PRV) a partir
de las imagenes de la TC en un ordenador.

Para el tratamiento curativo los efectos secundarios pueden ser aceptables, pero no
convenientes. En este sentido, multiples procesos pueden adoptarse para disminuir los
efectos adversos en los tejidos sanos. La planificacion terapéutica y las técnicas de
radiacion exactas son algunos de esos procesos y se destacan por disminuir selectivamente
el volumen que recibe dosis mayores y permitir realizar maniobras para excluir érganos
sensibles del volumen radiado. Asi, la planificacion terapéutica es vital para lograr un indice
(ratio) terapéutico maximo, haciendo énfasis en la preservacion de los 6rganos en pacientes
con tumores de cabeza y cuello, mama y rectosigmoides, y en los sarcomas de tejidos
blandos (2,3,6).

2.1. Tecnologia actual: Teleterapia con acelerador lineal (planeacién
computarizada tridimensional y simulacion virtual) técnica radioterapia de
intensidad modulada [IMRT] — CUPS 922444

Esta técnica de radioterapia usa herramientas complejas que controlan con precisién la
dosis de radiacion y el tejido diana. La IMRT se ha convertido en un enfoque de tratamiento
importante en los ultimos 15 afios para el tratamiento curativo y para las geometrias de
irradiacién desafiantes. El objetivo de administrar la dosis al volumen objetivo y la dosis
minima en otros lugares no se logré facilmente por las limitaciones de tecnologias de
tratamiento tempranas. A pesar de que se entendi6 la necesidad de abordar en 3D la
radioterapia, no existian herramientas que permitieran una solucién, pues las imagenes
volumétricas (CT, MRI), las técnicas de modelado/modulacién del haz y la planificacion
computarizada del tratamiento no estaban disponibles o eran primitivas.

El desarrollo y maduracién de herramientas de planificacion de tratamiento en 3D han
permitido rapidamente a los médicos considerar la busqueda de un plan de tratamiento

Optimo", es decir un plan que considera una distribucion de dosis que "se ajusta” al
volumen objetivo. Para muchos centros clinicos el tratamiento con radiacién conformada es
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el de ultima generacion al hacer uso de multiples campos de forma estética, IMRT estética
o dindmica u otros enfoques controlados por computadora (2).

Un reciente método de planificacién (planificacion inversa) implica la creacién del plan de
radioterapia utilizando técnicas de optimizacibn matematica. A menudo, esta técnica de
planificacion inversa se utiliza para definir haces de intensidad modulada con una
distribucion de intensidad compleja, en lugar de generar campos de intensidad uniforme
"planos” que se usan normalmente para 3D CRT.

La combinacién de planificacion inversa y haces de intensidad modulada se denomina
radioterapia de intensidad modulada (IMRT). En los ultimos afios, la combinacién de
métodos de administracién y optimizacion de IMRT con la terapia de arco volumétrico
modulado (VMAT), se ha convertido en un método importante para la administracion de la
terapia de conformacion. Todos estos métodos de administracion de terapia conformada
mejoran en gran medida (y generalmente requieren) el uso de técnicas de radioterapia
guiada por imagenes (IGRT) para posicionar y configurar con precision al paciente. Asi, la
terapia conformada intenta ajustar cuidadosamente la dosis al objetivo (s) y por tanto, la
delineacion precisa del objetivo o los objetivos y la especificacion cuidadosa de la
distribucion de dosis deseada son cruciales (2,3).

La IMRT se utiliza en el tratamiento de una variedad de indicaciones clinicas oncol6gicas
como tumores del sistema nervioso central, prostata, tracto gastrointestinal y principalmente
esta descrita en cancer de cabeza, cuello y mama donde reduce drasticamente la toxicidad
(7,8). En la actualidad esta tecnologia esta financiada con recursos de la UPC.

2.1.1. Planificacién del tratamiento radioterapia de intensidad modulada

La radioterapia de intensidad modulada es una forma avanzada de planificacion terapéutica
en 3D y terapia conformacional que optimiza la aplicacion de radiacién a volumenes de
forma irregular. Su operacién se basa en un proceso de planificacion terapéutica inversa y
compleja vy, la aplicacion dinAmica de radiacion que produce una fluencia (intensidad)
modulada de haces de fotones.

Un elemento fundamental de la modulacion de la intensidad es el desarrollo de colimadores
multilaminas (MLC, multileaf collimator) y el concepto de planificacion terapéutica inversa.
Los MLC constan de un conjunto de paletas o aspas de proteccion, de 0,5 cm a 1 cm de
ancho, que se localizan en la cabeza del acelerador lineal y dan forma al puerto de
radiacion. Cada paleta esta controlada independientemente y puede permanecer estatica
(MLC estético) o moverse por el campo terapéutico mientras se emite el haz (MLC
dinamico) (2,3,7). En la actualidad, varios paquetes de hardware y software de IMRT que
incluyen sistemas de aplicacion rotacional corte a corte, multilaminas dindmicos,
multilaminas estaticos (step and shoot), sistemas compensadores y de tomoterapia
helicoidal, estdn comercializados.
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Para comprender la planificacién terapéutica inversa es esencial entender la planificacion
terapéutica progresiva tradicional. En esta Ultima, el especialista en oncologia radioterapica
dibuja los puertos de radiacion, considera la distribucién dosimétrica generada por los
puertos y ajusta éstos segun la distribucion dosimétrica deseada, lo que la hace una
planificacion dificil. La planificacion inversa invierte ese orden. Asi, el especialista en
oncologia radioterapica perfila los volimenes diana deseados y las estructuras vitales que
se deben evitar y prescribe una distribucién ideal de la dosis.

La planificacion inversa empieza con la distribucion ideal de la dosis y encuentra, mediante
algoritmos de optimizaciéon matematicos, las caracteristicas (perfiles de fluencia) de los
haces que producen la mejor aproximacion a la dosis ideal. El uso clinico de la IMRT es
amplio y ofrece claras ventajas en el tratamiento de numerosas localizaciones tumorales
(2,3,7).

2.2. Tecnologias nuevas

2.2.1. Teleterapia con acelerador lineal (planeacion computarizada
tridimensional y simulacion virtual) técnica radioterapia guiada por
imagenes [IGRT] — CUPS 922445

La radioterapia guiada por imagenes (IGRT por sus siglas en inglés) tiene como fundamento
la toma contindia de imagenes al inicio de cada sesidn con el fin de identificar variaciones
de la geometria anatdmica de la lesién y el posicionamiento del paciente en la bisqueda
de un tratamiento fidedigno. La toma de imagenes es posible gracias a la incorporacién de
tubos de rayos x de tipo diagnéstico y una pantalla fluoroscépica (On Board Imaging) en los
aceleradores lineales haciendo posible la toma de radiografias digitales y tomografias
computarizadas (9).

Debido a los cambios anatomicos que experimenta el volumen tumoral (target), o también
denominado GTV (gross treatment volumen), es necesario obtener imagenes que aseguren
la precision del tratamiento. Estas imagenes pueden ser (10):

¢ Imagenes planas en 2D: (electronic portal imaging devices) de megavoltaje o
kilovoltaje (Kv) para visualizar marcadores radio opacos.

e Imagenes volumétricas: ecografia, tomografia computarizada.

e Imagenes 4D (obtener informacion anatomica en referencia a los cambios
producidos por la respiracion) en tiempo real, en la sala de tratamiento, es el
fundamento de la IGRT.

Aungue no existe una definicién uniformemente aceptada de dénde termina la verificacién
convencional de imagenes y comienza la radioterapia guiada por imagen (IGRT), existe un
acuerdo general de que las caracteristicas clave son las siguientes (11):

e Ladisponibilidad de equipos de imagenes de alta calidad en la sala de tratamiento.
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e La capacidad de visualizar estructuras anatomicas clave, incluido el objetivo, con el
paciente en la posicion de tratamiento, con el objetivo principal de informar la
colocacion del haz. Se pueden usar sustitutos apropiados para inferir las posiciones
de los érganos entre si.

e Un protocolo para actuar sobre los hallazgos. Esto podria hacerse en linea (es decir,
antes de encender el haz de radiacion) o fuera de linea entre fracciones.

Existen beneficios con el uso de la IGRT, tales como mejoras en la exactitud y precision,
estos hallazgos han sido documentado en diferentes estudios (12-15). La revisién
retrospectiva antes y después de la implementacion de la IGRT en la radioterapia de
préstata, cabeza y cuello ha documentado reducciones significativas en la toxicidad (por
ejemplo, sangrado rectal y estenosis esofagica) (16—18).

La Agencia Internacional de Energia Atomica (IAEA por sus siglas en inglés) en el
documento “Introduccién de radioterapia guiada por imagen en la practica clinica”, la
implementacién de IGRT se considera un requisito previo para IMRT (19), esto va en
concordancia con la afirmacion de Romero et al. (10) que describe la combinacion de la
IGRT y la IMRT como herramientas necesarias para administrar altas dosis/fraccion, el
llamado hipofraccionamiento, acortando asi el tiempo del tratamiento y garantizando un
tratamiento eficaz y seguro. No obstante, la IGRT se puede utilizar con VMAT, SRS o0 SBRT.

2.2.2. Teleterapia con acelerador lineal (planeacion computarizada
tridimensional y simulacion virtual) técnica radioterapia - Arcoterapia de
Modulacién Volumétrica [VMAT] — CUPS 922446

VMAT es un método IMRT relativamente nuevo que combina la administracion rotacional
(o de arco) y el IMRT, basado en Colimador multicapa (MLC). Esta tecnologia utiliza los
mismos métodos fundamentales (modulaciéon de intensidad y planificacion inversa) que
IMRT, pero se diferencia en las restricciones rotacionales de las estrategias de optimizaciéon
del plan que se utilizan en la administracion de IMRT.

Por lo general, se utilizan estrategias de optimizacion diferentes para la planificaciéon de
VMAT respecto de IMRT. Esto obedece a que la estrategia se ajusta para que sea posible
que la optimizacién alcance un plan de alta calidad, dadas las restricciones en el movimiento
de MLC durante la rotacion del arco del pértico.

Dado el tipo de suministro rotativo utilizado, las distribuciones de dosis logradas con VMAT
son diferentes a las IMRT de campo fijo, a menudo extendiendo mas regiones de dosis
bajas sobre el volumen del paciente. Una ventaja importante de las técnicas actuales de
administracion de VMAT es que, frecuentemente, la administracion de VMAT para un solo
arco, o incluso para un plan de arco mdultiple, puede ser mucho més rapida que la de la
administracion IMRT de campo fijo. Esta disminucién en el tiempo de administracion a veces
puede ser una ventaja significativa que puede eclipsar algunas de las restricciones
dosimétricas de la optimizacion del plan VMAT y puede ser particularmente Util cuando se
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estd utilizando una inmovilizacién incobmoda (por ejemplo, cancer de cabeza y cuello) o si
los objetivos se extienden en grandes campos de division multiple (p. €j., cancer anal)
(2,20).

Las distribuciones de dosis altamente conformacionales tienen un nimero de Unidades
Monitor (MU) en IMRT mucho mayor que en radioterapia convencional. Esto conduce a
tiempos de tratamiento prolongados, lo que puede dar lugar a un aumento del movimiento
intrafraccional del paciente. Ademas, un mayor numero de MU puede conducir a una dosis
integral mas alta a los tejidos sanos normales, aumentando asi el riesgo de cancer (s)
secundario (s).

Estas desventajas fueron parcialmente contrarrestadas con la introduccion de VMAT en
2008, pues permite la distribuciéon de dosis altamente conformacionales. Una diferencia con
el IMRT de haz fijo es que durante VMAT el pértico gira alrededor del paciente mientras el
haz esta encendido y la velocidad de rotacién del portico, la tasa de dosis y la forma del haz
varian continuamente.

Para IMRT, los angulos de pértico fijos 6ptimos deben determinarse de antemano, lo que
no siempre es sencillo. Debido a que el &ngulo del pértico, el MLC y la tasa de dosis cambian
continuamente durante VMAT, la administracion de dosis es mas eficiente en el tiempo en
comparacion con IMRT. Esto conduce a tiempos de tratamiento significativamente mas
cortos y ligeramente mas bajos con dosis integral.

Otra diferencia fundamental entre VMAT e IMRT es la representacion de un arco VMAT en
el Sistema de Planificacion de Tratamiento (TPS) y en el acelerador lineal (linac). En el TPS,
el arco esta representado por un conjunto de haces estaticos, todos con una sola forma de
MLC. En el linac, las MU se administran continuamente mientras que el angulo del pértico,
la forma de MLC y la tasa de dosis varian (21).

Una serie de caracteristicas clinicas importantes son cruciales para la planificacion y
administracion de la terapia conformacional de alta calidad, y estos problemas deben
considerarse cuidadosamente durante todo el proceso de planificacién y administracién de
la terapia conformacional (22). A continuacion, se presentan estos elementos:

¢ Laterapia conformacional intenta adaptar cuidadosamente la dosis a los objetivos,
por lo que la delimitacion de los objetivos y la especificacion cuidadosa de las
distribuciones de dosis deseadas son cruciales.

e La inmovilizacién del paciente, la localizacion y el movimiento son cruciales, y la
precision de la configuracion y el manejo del movimiento deben considerarse a lo
largo del proceso para minimizar el tejido normal que se irradiara porque la
necesidad de aumentar los margenes objetivo disminuird significativamente las
ventajas proporcionadas por el tratamiento conformacional.
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¢ La mejora de los resultados clinicos logrados por la terapia conformacional, en
comparacion con las técnicas estandar, depende de elegir las compensaciones
correctas entre la cobertura objetivo y la preservacién normal del tejido, por lo que
estas elecciones deben hacerse con cuidado y de manera adecuada.

e La calidad y precision de la distribucion de dosis es lo que se logra.

e Las técnicas utilizadas para la planificacion y la administracion (por ejemplo, DMLC
IMRT, VMAT, 3D) son simplemente los medios para lograr la distribucién de dosis
deseada(22).

o La calidad de la distribucion de la dosis administrada puede ser destruida por el
movimiento, la respiracién, el error de configuracion o los movimientos involuntarios
durante el tratamiento, por lo que el uso de técnicas de control del movimiento para
controlar el movimiento (p. Ej., Control de la respiracion activa, bloqueo respiratorio,
seguimiento de tumores) es esencial (20,23,24).

2.3. Indicaciones

La literatura reporta el uso de VMAT e IGRT en una amplia variedad de indicaciones
oncoldgicas, por lo cual el grupo desarrollador realizé la identificacion y seleccién de las
indicaciones en dos fases. Inicialmente, se realizé una busqueda de literatura de Guias de
Practica Clinica y posteriormente, se desarrollé un panel de expertos para validar las
indicaciones encontradas en la literatura e identificar, con ellos, condiciones adicionales a
las halladas en la fase inicial, el detalle de dicho analisis se encuentra en el Anexo 1y
Anexo 2.

2.3.1. Cancer del sistema respiratorio

2.3.1.1. Cancer de pulmon

El cancer de pulmén es la principal causa de muerte por cancer en todo el mundo, se
presenta frecuentemente en personas mayores y en mayor proporcion en hombres que en
mujeres (25). Como factores de riesgo se encuentran los antecedentes familiares, la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica y el tabaquismo (26). Existen 2 subtipos, cancer
de células no pequefias que representa el 85% de los casos e incluye carcinoma de células
grandes, carcinoma de células escamosas y adenocarcinoma, y el cancer de células
pequefas representa el 15% de los casos (25).

De acuerdo a la busqueda en la literatura se encontro el uso de VMAT indicado en pacientes
con cancer de células no pequefias en estadio Il (IlIA y IlIB) y en estadio temprano
medicamente inoperables (27-30). El uso de IGRT en este tipo de cancer esta indicada con
frecuencia, debido a que el pulmén es un érgano que estd en movimiento y mediante IGRT
se puede monitorizar constantemente para tener mayor precision y seguimiento diario
durante el ciclo de radioterapia, en cancer de células no pequefias en estadios tempranos

|ETS Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

e & @

' ¥ ¥



La salud Minsalud

es de todos

se usa gaiting para control respiratorio (31), y en estadios localmente avanzados la literatura
refiere el uso de CBCT o fiducias con resultados satisfactorios (32,33) (Ver Anexo 3y Anexo
4).

2.3.1.2. Mesotelioma pleural maligno

Es un cancer de mal prondstico y agresivo ya que en la mayoria de los casos el diagndstico
se realiza en etapa tardia, este tipo de cancer se produce por la exposicion prolongada al
asbesto, y se desarrolla de forma latente; de 10 a 30 afios después de la exposicién puede
manifestarse, se presenta principalmente en hombres, en una proporcion hombre/mujer 5
al(34).

Las fibras que se inhalan entran a la pleura visceral y al espacio pleural a través de los
alveolos y ganglios linfaticos, inducen citotoxicidad, dafio en el ADN, fagocitosis e
inflamacién crénica. Durante el periodo de latencia producen dafios cromosémicos
desencadenando dafios en los genes y proteinas e inducen alteraciones aceleradas en la
mitosis (35).

Segun lo reportado en la literatura, los pacientes que obtienen buenos resultados con el
uso de VMAT son aquellos con mesotelioma pleural maligno después de neumonectomia
extrapleural en estadio I, Il y 11l (36). La IGRT ha mostrado beneficios con el uso de CBCT
diario después de neumonectomia extrapleural, en estadios Ill y IV, en metastasis;
adicionalmente se ha reportado eficacia en tratamiento paliativo en el 50% de los pacientes
y uso profilactico para prevenir que se implante en el tracto de biopsia, tubo toréacico,
trocares de toracoscopia e incisiones quirurgica produciendo nédulos cutaneos (37-39)
(Ver Anexo 5y Anexo 6).

2.4. Procedimientos objeto del AIP

En la

Tabla 1 se encuentra la descripcion de los cédigos CUPS y procedimientos asociados a
este AIP, incluyendo las tecnologias nuevas IGRT y VMAT y la tecnologia que actualmente
hace parte de los beneficios financiados con la UPC que corresponde a IMRT.

Para realizar las consultas en las bases de datos administrativas, fue necesario consultar
los documentos que soportan la actualizacion de la CUPS publicados por MinSalud, para
dar cuenta de las potenciales modificaciones que ha tenido tanto la CUPS como su
descripcion, discriminado por resolucion de cambio, namero y tipo de modificacion. En los
Anexo 7, Anexo 8, Anexo 9 y Anexo 10 se encuentra la trazabilidad de los codigos incluidos.

Tabla 1. Cédigos CUPS y Procedimientos de IMRT, IGRT y VMAT

Financiacion con recursos de
Nombre del procedimiento PBSUPC la UPC

Resolucion 3512 de 2019
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Teleterapia con acelerador lineal
(planeacién computarizada
922444 tridimensional y simulacion virtual) Si
técnica radioterapia de intensidad
modulada [IMRT]

Teleterapia con acelerador lineal
(planeacion computarizada

922445 tridimensional y simulacion virtual) No
técnica radioterapia guiada por imagenes
[IGRT]

Teleterapia con acelerador lineal
922446 (planeacion computarizada
tridimensional y simulacioén virtual)
técnica radioterapia - Arcoterapia de

Modulacion Volumétrica [VMAT] bz

Fuente: IETS, 2020.

3. Insumos y métodos

Esta seccién presenta los supuestos, parametros y métodos utilizados para el modelo de
estimacion del impacto presupuestal describiendo la siguiente informacion:

3.1. Perspectiva

La perspectiva de este AIP es la del tercer pagador el cual en nuestro contexto es el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS).

3.2. Horizonte temporal

El horizonte temporal de este AIP en el caso base corresponde a un afio. Adicionalmente
se reportan las estimaciones del impacto presupuestal para los afios 2 y 3, bajo el supuesto
de que la tecnologia es financiada con recursos de la UPC en el afio 1.

3.3. Poblacion total

Para el desarrollo del AIP se parte de la poblacion general afiliada al SGSSS colombiano
sin distincion de sexo o edad.
3.3.1. Poblacién objeto de analisis

La estimacion de los casos de cancer del sistema respiratorio, se realizaron asumiendo que
la incidencia en cada tipo de cancer permanece constante a través del tiempo.
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La estimacion de los casos para cada tipo de cancer se realizé usando la siguiente formula:

I;
Ci=P (100000)
Donde:

e [; eslaincidencia estimada para cada tipo de cancer.
e P esla proyecciéon de poblacibn BDUA para el afio estimado.
e (; son los casos estimados para un tipo de cancer en particular.

Para la estimacion del total de casos se procede a sumar las estimaciones para cada tipo
de cancer dependiendo del sistema al que pertenecen:

2.6
i

Con C; los casos estimados para cada tipo de cancer del sistema, segun la informacion
disponible.

Los datos de incidencia son tomados del reporte de Health metrics de 2019 para Colombia,
como se muestra en la

Tabla 2.

Tabla 2. Numero de casos de cancer del sistema respiratorio

Incidencia por
100.000

Sistema Localizacién Rango etario

Hombres Mujeres

15-49 afos 1,51 1,76 403
Pulmén 50-69 arfios 36,07 28,34 2.875
Cancer del Mas de 70 afios 123,72 87,26 3.213
sistema B
respiratorio 15-49 anos 0,11 0,08 23
Mesotelioma 50-69 arfios 0,92 0,39 57
Mas de 70 afos 1,69 0,71 36

Fuente: BDUA, Health metrics (2019)

3.3.1.1. Busqueda de registros administrativos

Con el fin de complementar y contrastar varias fuentes de informacion, se realizé una
consulta en los Registros Individuales de Prestacion de Servicios de Salud (RIPS) de los
cédigos CIE-10 asociados a la indicacién del sistema respiratorio identificado con los
expertos clinicos para el uso de la radioterapia IGRT y VMAT. En la Tabla 3 se presentan
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los resultados encontrados en la blisqueda para los afios 2009 al 2014 y en la Tabla 4 los
resultados para los afios 2015 al 2019 de manera desagregada por grupos etarios.

Se puede observar que se presenta un crecimiento importante durante este periodo de
tiempo, durante 2015 a 2019 el crecimiento anual en promedio fue 22%, el afio donde mas
se observa crecimiento es en 2019 respecto al afio 2018.

Para el afio 2019, los grupos etarios que mayor participacion tienen con estos diagndsticos
son el grupo de edades de 75 o0 mas afios con el 24% de participacion y de 65 a 69 afios
con el 14% de participacion. Los pacientes pediatricos representan el 5% de los pacientes.

Tabla 3. NUmero de casos registrados en RIPS 2009 - 2014 segun CIE-10

2009 2010 2011 2012 2013 2014
etario
0 16 32 11 15 11 36 120

1-4 33 36 46 40 33 107 201
5-14 37 37 84 71 75 237 525
15-18 41 83 66 39 53 136 403
19-44 733 694 970 844 931 1.733 5.235
45-49 354 339 478 457 479 702 2.412
50-54 458 482 674 705 787 966 3.417
55-59 598 657 797 893 937 1.177 4.199
60-64 638 822 945 1.036 1.109 1.398 4.897
65-69 686 837 983 1.094 1.145 1.436 5.010
70-74 678 796 975 1.038 1.024 1.288 4.799
75 0 mas 932 1.230 1.563 1.779 1.792 2.233 8.069
Total 5.083 5.822 7.413 7.755 8.169 11.107 37.089

Fuente: Cubos SISPRO - RIPS

Tabla 4. Nimero de casos registrados en RIPS 2015 — 2019 segun CIE-10
PAONES 2016 2017 2018 2019
etario
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0 14 28 16 15 398 470
1-4 31 21 86 64 168 360
5-14 63 64 60 69 264 502
15-18 59 58 50 74 154 372
19-44 976 890 995 1.374 2.190 5.589
45-49 510 445 507 636 911 2.550
50-54 781 742 830 1.043 1.327 3.899
55-59 1.041 949 1.191 1.434 1.921 5.383
60-64 1.267 1.164 1.544 1.809 2.450 6.698
65-69 1.336 1.236 1.658 2.087 2.664 7.295
70-74 1.072 1.081 1.480 1.919 2.486 6.594
75 0 mas 1.989 2.032 2.752 3.818 4.763 12.671
Total 8.841 8.424 10.756 13.902 18.654 48.887

Fuente: Cubos SISPRO - RIPS

Adicionalmente, se realizé una busqueda en la base de datos de Suficiencia en el periodo
2012-2018 con los mismos cédigos CIE-10. En la Tabla 5 se presenta los resultados,
diferenciados por grupos etarios, de esta busqueda.

Se observa una variacion del numero de personas en el periodo 2012 a 2018 de -47%,
donde la reduccién mayor en numero de casos se refleja en el afio 2018. En esta base de
datos, el grupo etario de mayor participacion en 2018 al igual que los resultados
encontrados en RIPS, fue el grupo de 75 o mas afios con el 28% de participacion, seguido
del grupo etario de 65 a 69 afios con el 15% de participacion. Los pacientes pediatricos
representan el 0,9%.

Tabla 5. NUumero de casos registrados en Suficiencia 2012-2018 segun CIE-10

0 22 9 23 11 13 17 0
1-04 79 87 63 100 51 64 9
5-14 77 106 102 123 92 80 19
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15-18 61 64 68 66 51 64 13

19-44 967 1.146 1.109 1.275 892 1.229 389
45-49 460 542 538 549 396 444 197
50-54 692 818 725 782 629 742 300
55-59 904 1.030 975 1.015 911 1.040 442
60-64 1.012 1.194 1.168 1.212 1.157 1.342 575
65-69 1.106 1.290 1.179 1.377 1.220 1.432 668
70-74 1.046 1.205 1.091 1.180 1.112 1.349 646

750mas  2.148 2.440 2.250 2.531 2.404 2.799 1.252
Total 8.574 9.931 9.291 10.221 8.928 10.602 4.510

Fuente: Base de datos de Suficiencia

La disparidad entre el nimero de casos de la base de RIPS y de Suficiencia descansa en
la validacién de datos aplicada a esta segunda base. Mientras en RIPS es posible identificar
las personas diagnosticadas con determinada condicion tanto del régimen contributivo
como subsidiado, en Suficiencia debido a los procesos de validacion y el reporte de los
procedimientos con énfasis en el régimen contributivo no es posible obtener la misma
informacion.

Teniendo en cuenta lo anterior, se estimaron factores de expansion para obtener la
poblacion total de manera eficiente haciendo uso de la poblacion afiliada segin la Base de
Datos Unica de Afiliados (BDUA) del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
estimando la razén entre el nUmero de personas registradas en Suficiencia y en BDUA en
cada afo (Ver Anexo 12).

En la Tabla 6 se presentan los resultados de la base de Suficiencia, el factor de expansion
estimado y los resultados del nimero de casos expandidos.

Tabla 6. Niumero de casos registrados en Suficiencia 2012-2018 segun CIE-10
ajustado por factor de expansién

AROS NUmero de casos Factor de NUmero de casos
suficiencia expansion expandidos

2012 8.574 2,24 19.198
2013 9.931 2,22 22.043
2014 9.291 2,42 22.525

|ET Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
‘ - -



La salud Minsalud

es de todos

2015 10.221 2,34 23.957
2016 8.928 2,70 24.094
2017 10.602 2,60 27.598
2018 4.510 2,52 11.344

Fuente: Elaboracién de los autores a partir de calculos IETS

Por dltimo, se presenta la consulta realizada en el Reporte de Prescripcion de Servicios o
Tecnologias en Salud No Cubiertas en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC
(MIPRES) en el periodo 2017-2019 con el fin de identificar el nUmero de personas y
procedimientos registrados con prescripcion del cédigo asociado a radioterapia IGRT (Tabla
7) y VMAT (Tabla 8). Asi mismo, se presenta el factor de expansion y el total de la poblacion
ajustado haciendo uso de este.

Se observa que en radioterapia IGRT no se presenta crecimiento en cuanto al nimero de
personas con prescripcion y el nimero de procedimientos durante este periodo, la variacion
en numero de personas fue del -74%. Respecto a radioterapia VMAT se observa un
crecimiento del 18% durante 2018, pero en 2019 el numero de casos se reduce un 86%.

Tabla 7. NUmero de personas y procedimientos con prescripcion de IGRT

Variable de conteo 2017 2018 2019

Numero de personas

Numero de procedimientos 383 112 122
Factor de expansion 2,02 2,02 2,01
NUmero de personas expandidas 719 202 189

Fuente: Elaboracién de los autores a partir de calculos IETS

Tabla 8. NUmero de personas y procedimientos con prescripciéon de VMAT

Variable de conteo 2017 2018 2019

Numero de personas

Numero de procedimientos 60 71 10
Factor de expansion 2,02 2,02 2,01
Numero de personas expandidas 121 143 20

Fuente: Elaboracién de los autores a partir de calculos IETS
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3.3.2. Refinamiento de la poblacion

El universo de la poblacion a considerar para refinamiento se estableci6 mediante dos
fases, en una inicial se realiza una revision sistematica de cada una de las indicaciones
tanto para VMAT como para IGRT, posteriormente se realiza validaciobn con expertos
clinicos.

Fase 1. Revision de laliteratura

La busqueda de la literatura cientifica de las indicaciones y la intervencion de radioterapia
guiada por imagen (IGRT, por sus siglas en inglés) o Arcoterapia Volumétrica de Intensidad
Modulada (VMAT, por sus siglas en inglés), comenzé con la definicion de los Descriptores
de Ciencias de la Salud (DeCS), Encabezados de Temas Médicos (MeSH, por sus siglas
en inglés), Emtree (Terminos médicos de Embase) y los términos libres en espariol e inglés.
En las indicaciones se incluyo el termino neoplasias, junto con el termino libre “Cancer”.

Posteriormente se definio las estrategias de busqueda, de acuerdo a la siguiente estructura
de términos y operadores booleanos:

e Enlatecnologia de IGRT: Indicacion AND Radioterapia guiada por imagen OR IGRT
AND Tomografia Computarizada de Haz Cénico OR Percepcién de profundidad OR
Radiacién estereoscépica OR Seguimiento de superficie 3D OR Marcadores
Fiduciales.

e En la tecnologia de VMAT: Indicacién AND Arcoterapia Volumétrica de Intensidad
Modulada OR VMAT.

La busqueda se realizé en las bases de datos: Pubmed, Embase, Cochrane y Google
Académico, aplicando filtros de afio de publicacion incluyendo el periodo 2010 — 2020,
idioma espafiol e inglés, estudios realizados en humanos. Finalmente se aplicé filtros por
tipo de estudio iniciando en revisiones sistematicas, posteriormente ensayos clinicos y
como ultimo recurso estudios observacionales.

La seleccion de los articulos se hizo en dos momentos, el primero por el titulo y resumen,
el segundo por texto completo donde se analiz6 que la indicaciéon e intervencion
correspondiera a la busqueda realizada, también se determin6é que el estudio incluyera
pacientes y no fuera descriptivo de la tecnologia, como por ejemplo, en los planes
dosimétricos o descripciones imagenoldgicas de la tecnologia. Los articulos que se
incluyeron se resumieron en una tabla con los siguientes campos: Autor, Afo, Tipo de
cancer, Poblacion, Intervencion, Comparador, Efectividad y Seguridad. En los anexos del
documento se incluye los términos de busqueda, los resultados de las bldsquedas y las
tablas de resumen de la evidencia.

Fase 2. Consulta a expertos

La informacion seleccionada de las diferentes fuentes de informacion fue presentada al
panel de expertos clinicos con formacién en radioterapia oncoldgica con el fin de obtener la
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validacién de los valores encontrados en la literatura y poder establecer una estimacién del
namero de poblacién que podria recibir tratamiento. Después de un proceso de discusion
se ajustaron las poblaciones para el cancer de sistema respiratorio como se muestra en la
Tabla 9.

Tabla 9. Refinamiento de poblaciones para cancer del sistema respiratorio

Localizacion Metodoloaia
Organo / Sistema g

Céancer de células no
pequefias estadio IIA / 1lIB
T1-2 periférico o enfermedad

Céncer de células no
pequefias no operables:

Pulmon Estadio temprano : . .
. oligometastasica (<2 lesiones).
Estadio Il a IV localmente .
Estadio I1IC- N3
avanzado . . i
Intension curativa, paliativa
Estadios Il y IV
; i Después de neumonectomia Mesotelioma
Mesotelioma pleural maligno  gy¢rapleyral pleuroneumectomia  Estadio
Metéastasis 1B, Iy Il
Paliativa

Fuente: IETS, 2020.

El refinamiento del uso especifico se realiz6 mediante cuestionario en linea, solicitando a
los participantes clinicos de manera anénima en tiempo real durante el debate diligenciar
cuestionario para cada una de las indicaciones para los diferentes tipos de radioterapia. Se
toma la mediana de los puntajes descritos por los expertos (Anexo 13).

Céancer de Pulmodn

Una vez se tiene el calculo de la poblacion con diagnéstico de cancer de pulmén, se hace
el refinamiento segun la necesidad de tratamiento de radioterapia, en este caso se toma el
valor de la base de datos de la Cuenta de Alto Costo (CAC) del afio 2018 de 24.8% (Anexo
14), para un total de 1.199 pacientes, estos valores se refinan con lo consultado por los
expertos clinicos (VMAT 30% e IGRT 26%) (Figura 1).

Mesotelioma Pleural

Una vez se tiene el célculo de la poblacion con diagnéstico de mesotelioma, se hace el
refinamiento segun la necesidad de tratamiento de radioterapia, en este caso se toma el
valor de la base de datos de la Cuenta de Alto Costo (CAC) del afio 2018 de 7,1% (Anexo
14), para un total de 9 pacientes, estos valores se refinan con lo consultado por los expertos
clinicos (VMAT 40% e IGRT 25%) (Figura 1).

Figura 1. Refinamiento de la poblacién con cancer de sistema respiratorio candidata
aradioterapia IGRT y VMAT
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Fuente: BDUA, Health metrics (2019), CAC (2018), Consulta expertos.

3.4. Eventos adversos

El evento adverso relacionado con las tecnologias VMAT e IGRT reportado en la literatura
principalmente es la toxicidad de érganos sanos cercanos al sitio de radioterapia. En un
estudio realizado en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefas se
compararon 2 grupos de pacientes, uno con IGRT usando CBCT diario (62 pacientes) y el
otro sin IGRT usando imagenes semanales convencionales de portal de megavoltaje (107
pacientes), donde se observd un aumento en la toxicidad en el grupo sin IGRT, toxicidad
aguda hasta grado 3: IGRT 6 pacientes (10%) NO IGRT 26 pacientes (24%), toxicidad tardia
hasta grado 3: IGRT 4 pacientes (6%) y NO IGRT 12 pacientes (11%) (32).

Para VMAT se encontrd un estudio donde se comparo el uso de esta tecnologia con IMRT
en 188 pacientes, 96 pacientes con VMAT y 92 con IMRT, evaludndose la toxicidad
pulmonar (neumonitis) y esofagica (perforacion, fistula, ulcera y estenosis). Para este
andlisis se incluyo la toxicidad esoféagica >3 presentada como estenosis Y fistula debido al
impacto que este representa en costos como se observa en la Tabla 10 (40).

Para mesotelioma pleural maligno no se encontraron eventos adversos reportados en la
literatura para IGRT y VMAT comparado con IMRT.

Tabla 10. Eventos adversos

n (%
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VMAT:3 (3.1%)* Wijsman et al.
IMRT 1 (1.1%) (40)

*Se observa un aumento en la toxicidad en VMAT debido a que este grupo de pacientes simultdneamente recibié mas
quimioterapia con platino, causando un efecto radiosensibilizante aumentando la toxicidad en la mucosa cuando se combina
con quimioterapia.

Toxicidad esofagica>3 (estenosis, fistula)

4. Tratamientos
4.1. Métodos de costeo y costos

Este andlisis obtuvo informacion de tarifas y costos procedentes de tres fuentes de
informacion: consulta a Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS), consulta a la
base de Recobros 2011-2019 y consulta a la base de datos de Suficiencia de la Unidad de
Pago por Capitacion (UPC) 2018. Adicionalmente, se realiz6 la busqueda en los manuales
tarifarios, pero no se encontraron las prestaciones objeto de este AIP.

4.2. Costeo procedimientos

4.2.1. Consultaa Instituciones Prestadoras de Servicios

Para identificar los costos en los cuales incurren las Instituciones Prestadoras de Servicios
(IPS) al realizar el procedimiento de interés, se realizd una consulta a la base de datos de
MIPRES para el periodo 2017-2019 con el objetivo de identificar las instituciones que
realizaron al menos uno de los procedimientos evaluados.

Con el propésito de hacer eficiente el registro de la informacion solicitada a las IPS, se
disefi6é un aplicativo web alojado en la pagina web del IETS que estuvo disponible para el
ingreso de los datos de las instituciones participantes del 24 de agosto hasta el 5 de octubre
de 2020. La solicitud de informacion fue enviada por correo electrénico a cada una de las
instituciones seleccionadas y se solicitd que el periodo a registrar fuera la prestacion de
servicios durante el Gltimo afio calendario (2019). La carta de invitacién que fue enviada a
las instituciones participantes se presenta en el Anexo 15.

Del total de 29 IPS consultadas, 16 (55%) ingresaron al aplicativo, de las cuales 9 (31%)
ingresaron informacién. Los datos reportados por las IPS sefialan los costos que se
encuentran en la Tabla 11.

Tabla 11. Precios promedios reportados por IPS

CUPS Procedimiento Ciudad IPS Precio PreC|o_
Promedio

Teleterapia con Bogota IPS1  $11.687.000
922446 acelerador lineal i $ 11.562.217
(planeacién Bogota IPS2  $11.437.433
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computarizada
tridimensional y
simulacién virtual) técnica
radioterapia - Arcoterapia
de Modulacién

Volumétrica [VMAT]
Teleterapia con Bogota IPS 3 $2.223
selErlar iz Bogota IPS4  $9.000.000
(planeacion
i Bogota IPS 5 11.437.433
922444 Cor U {ZEs go i $8.296.351
tridimensional y Cali IPS 6 $8.042.100
simulacion virtual) técnica i
radioterapia de intensidad Gar?O” IPS 7 $ 13.000.000
modulada [IMRT] Huila
Teleterapia con Bogota IPS 8 $11.000.000
acelerador lineal
(planeacion
922445 somjplilzZace ) $11.218.717
tridimensional y Bogota IPS9  $11.437.433

simulacién virtual) técnica
radioterapia guiada por
imagenes [IGRT]
Fuente: Elaboracion de los autores a partir de reporte IPS

4.2.2. Consulta base de datos de Recobros 2011-2019 y Suficiencia 2018

Con el objetivo de realizar una comparacion de la informacion reportada por las EAPB al
MinSalud con las demas fuentes de informacion sefialadas en este documento, se realizé
una consulta correspondiente a los procedimientos de radioterapia IGRT y VMAT en la base
de datos de Recobros 2011-2019 y Suficiencia 2018. Sin embargo se utilizé informacién
para el costeo se utilizé los afios 2018-2019, dado que se encontro diferencias importantes
entre los precios reportados y no se logro establecer el motivo de las mismas.

Inicialmente, se tuvo en cuenta la clasificacion realizada por MinSalud en procedimientos
simples y complejos, asi como la forma de pago de estos. Los procedimientos simples son
aquellos que no tienen asociada en la factura reportada ninguna otra prestacion en salud,
por lo que pueden analizarse de manera independiente. Por su parte, los procedimientos
complejos son aquellos que en la factura reportada involucran otras prestaciones en salud,
gue son requeridas para su correcta realizacion.

En el caso de la base de Recobros 2011-2019 se incluyd, ademas del criterio del CUPS
histdrico, un conjunto de palabras claves relacionadas con el nombre del procedimiento, las
cuales fueron validadas con los expertos clinicos que acompafiaron este AIP.
Posteriormente, la auditoria médica y el experto tematico realizaron un proceso de
validacién de las observaciones obtenidas, con el fin de eliminar registros no relacionados
con el procedimiento. Para la base de Suficiencia 2018, se consideraron las observaciones
reportadas en la forma de reconocimiento “Por evento” para el célculo de los precios
unitarios.
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Luego de realizar este proceso, se consolidaron las observaciones de cada afio incluidas
en la base de datos y se procedi6 a aplicar la siguiente metodologia para calcular el precio
unitario.

En primer lugar, se distinguieron los valores reportados para el precio unitario del
procedimiento analizado. En segundo lugar, se identificaron y excluyeron todos los reportes
con un valor de $0, por no tener l6gica econémica. En tercer lugar, se realizé un analisis de
valores atipicos con el fin de mejorar las estimaciones. Para el analisis de valores atipicos
se estudiaron seis aproximaciones:

e Percentiles 0,1y 99,9%: con base en estadisticas de orden, se consideraron como
datos andmalos las observaciones menores al percentil 0,1% y las mayores al
percentil 99,9% de la muestra.

e Tres desviaciones sobre la media: los datos anémalos fueron las observaciones por
fuera del intervalo (g + 3% d.s. (x)), donde x hace referencia a la media 'y d.s. (x)
a la desviacion estandar.

e Prueba de Portmanteau: a través de la comprobacion de una hipétesis de
normalidad, los datos anémalos hicieron referencia a las observaciones que se
decidieron eliminar secuencialmente, consideradas como sospechosas.

e Aproximaciébn no paramétrica (tres desviaciones sobre la mediana): los datos
anomalos fueron las observaciones por fuera del intervalo (Mdn{x} + 3 * d.m.(x)),
donde Mdn{x} hace referencia a la mediana y d.m.(x) a la desviacion de la
mediana.

e Caja de bigotes: los datos andémalos fueron las observaciones por fuera del
intervalo (Q1 — 1,5 * (@3 — Q1),Q3 + 1,5 * (@3 — Q1) ), donde Q1 hace referencia al
primer cuartil y Q3 al tercer cuartil.

e Pruebas estadisticas Ewy Lu: Se probé la existencia de M outliers en un grupo de
observaciones que se asume fue tomado de una poblacién normalmente distribuida
con media y varianza desconocidas.

En este AIP se decidi6 utilizar una combinacién entre la aproximacion no paramétrica y la
caja de bigotes, debido a que tuvo mejores resultados relacionados con la consistencia del
namero de observaciones anémalas, es rapida y automatica de ejecutar y disminuyé la
probabilidad de terminar con una distribucion con sesgos positivos o negativos
significativos. Asi, para el enfoque de datos atipicos se definieron las siguientes formulas:

L1 , 1 .
Valor minimo: 2 * MNyproximacion no paramétrica + 2 * MNpoxplot

L1 1
Valor maximo: 2 * MAX pgproximacién no paramétrica + 2 * MAXpoxplot

En cuarto lugar, posterior a eliminar los datos atipicos, se actualizaron los precios de cada
afio a valores del 2019 con base en el indice de Precios al Consumidor, para llevarlos a un
afio base comun y poder compararlos. En quinto lugar, se consolidé una Unica malla de
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datos depurada, para cada base de datos uniendo las tablas de informacion con las
observaciones de los afios 2018 a 2019 en el caso de recobros y 2018 en suficiencia, de la
cual se extrajeron multiples estadisticas descriptivas. Finalmente, se utiliz6 como medida
de tendencia central del precio unitario la mediana de dicha malla de datos, y se tomé el
primer y tercer cuartil para construir un intervalo de precios sobre la mediana.

En la Tabla 12, Tabla 13 y Tabla 14 se muestra el detalle de las estadisticas descriptivas y
el analisis de valores atipicos para la intervencion y el comparador.

Tabla 12 Estadisticas descriptivas de precio de Radioterapia IGRT

Radioterapia IGRT

Numero de observaciones evaluadas 86
Minimo $ 6.902.700
Maximo $13.631.912
Rango $ 6.729.212

Media $ 9.256.933
Desviacion Estandar $ 1.540.570
Coeficiente de variacion 17%
Moda $ 9.653.400
Mediana $ 9.653.400
Coeficiente de asimetria 0,80
Curtosis 0,91
Primer cuartil $ 7.967.688
Tercer cuartil $10.172.400
Rango intercuartilico $ 2.204.712

Fuente: elaboracion propia a partir de datos Recobros 2018-2019

Tabla 13 Estadisticas descriptivas de precio de Radioterapia VMAT

Radioterapia VMAT

Numero de observaciones 25
Minimo 11.418.000
Maximo 16.049.660
Rango 4.631.660
Media $ 13.752.937,96
Desviacion Estandar $1.462.687,71
Desviacion Mediana $1.180.531,33
Coeficiente de variacion 10,64%
Moda $ 12.966.696,00
Mediana $ 13.742.020,76
Coeficiente de asimetria 0,13
Curtosis -0,85
Primer cuartil $12.711.348,00
Tercer cuartil $ 14.698.910,40

m
q
w
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Rango intercuartilico $ 1.987.562,40
Fuente: elaboracion propia a partir de datos Recobros 2018-2019

Tabla 14. Estadisticas descriptivas de precio de Radioterapia IMRT

Radioterapia IMRT

Numero de observaciones finales 1.785
Minimo $1.951.116
Maximo $ 16.562.992
Rango $14.611.876
Media $10.044.063
Desviacion estandar $2.962.766
Coeficiente de variacion 29,50%
Moda $ 8.304.000
Mediana $ 8.823.000
Coeficiente de asimetria 0,38
Curtosis 1,96
Primer cuartil $ 7.852.470
Tercer cuartil $ 12.704.591
Rango intercuartilico $4.852.121

Fuente: elaboracion propia a partir de datos Suficiencia 2018

4.2.3. Selecciéon de costos

Para este AIP se selecciondé como fuente de costos de radioterapia IGRT y VMAT la base
de datos de Recobros, lo anterior por su robustez frente a la Consulta a IPS y porque
contiene mayor informacion para distintos afios. Para el costo de radioterapia IMRT se
selecciond la fuente de Suficiencia del afio 2018 y para el costeo de eventos adversos se
tomoé la base de Suficiencia del periodo 2012-2018.

4.2.4. Costeo eventos adversos

Para realizar el célculo de los costos de los procedimientos utilizados en el manejo de las
complicaciones asociadas a los procedimientos evaluados en este AIP, se tomé como
fuente la base de datos de Suficiencia 2012-2018 para los procedimientos y SISMED 2019
para medicamentos. El costeo detallado de los eventos adversos se encuentra en el Anexo
16.

Para realizar el célculo de los costos de los procedimientos utilizados en el manejo de las
complicaciones asociadas a los procedimientos evaluados en este AlP, se siguié la misma
metodologia del costeo de procedimientos y la metodologia de costeo de medicamentos
del manual de elaboracién de AIP del IETS (5). En la Tabla 15 se presentan los resultados
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del costeo de los eventos adversos asociados al uso de la tecnologia IGRT y VMAT para
sistema respiratorio.

Tabla 15. Costos del manejo de los eventos adversos asociados aradioterapia VMAT

inferior base superior
Estenosis $ 495.905 $674.502 $1.092.662

NA Fistulas 1 1 $822.002 $1.193.731 $1.621.729

Fuente: elaboracién propia

5. Modelo

En esta seccion se exponen los supuestos usados en la estimacion del modelo de impacto
presupuestal de la eventual inclusién de los procedimientos analizados en este documento
en el plan de beneficios con cargo a la UPC.

5.1. Datos del modelo

A partir de la estimacion poblacional y de costos de las tecnologias descritas en las
secciones anteriores, se determinaron los insumos necesarios para el célculo del AIP.

Tabla 16. Datos del modelo para radioterapia IGRT y VMAT para cancer de sistema

respiratorio

Poblacién objetivo

(nGmero de casos 907
refinados)
CUPS NOMBRE' PRECIO PRECIO PRECIO
TECNOLOGIA INFERIOR BASE SUPERIOR
Costo total
. 922444 IMRT $7.852.470 $ 8.823.000 $12.704.591
tratamiento(s) nuevo
(por persona) 922445 IGRT $ 7.967.688 $ 9.653.400 $10.172.400
922446 VMAT $12.711.348 $13.742.021 $14.698.910

1 (una en el aio)

5.2. Escenarios

Teniendo en cuenta el marco del mecanismo técnico-cientifico para la ampliacion
progresiva del plan de beneficios en Salud financiados con recursos de la Unidad de Pago
por Capitacion y la definicion de la lista de exclusiones, establecido en el articulo 15 de la
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Ley 1751 de 2015, los escenarios de participacion de este AIP se estructuraron de la
siguiente manera.

5.2.1 Escenarios a partir de registros administrativos

Para la elaboracion de los escenarios desde la base de datos de recobros, MIPRES vy
Suficiencia, se partid de una clasificacion por condicién en salud para cada registro de
prestacién, considerando que el uso de la tecnologia es excluyente. Para ello, se hizo uso
del CIE-10 a cuatro digitos, usando solo los registros Unicos correspondientes a las
condiciones de interés, de acuerdo con la identificacion de CIE-10 del Anexo 11. En el caso
gque una persona tenga asociada mas de un CIE-10 se mantuvo como registro para el primer
diagnéstico por orden cronolégico.

A partir de dicha clasificacion por diagnéstico de las prestaciones, se estimé la tasa de
variacion para los afios 2015-2018 y se calcularon las proyecciones del uso de las
tecnologias IGRT y VMAT para los afios 1, 2 y 3. La Tabla 17 presenta los escenarios de
adopcion de las tecnologias para cada grupo de condiciones en salud ante una eventual
financiacién estas en con recursos con cargo a la UPC.

Tabla 17. Escenarios de participaciéon- registros administrativos cancer de sistema

respiratorio

Recobros/Suficiencia 922444 IMRT 90,4% 93,2% 93,8% 93,8% 96% 97% 98% -16%
Recobros 922445  IGRT 96w 68% 31% 42% 3% 2% 1% -50%
Mipres 922446  VMAT 009 00% 31% 21% 1% 1% 1% -50%

Fuente: elaboracion de los autores a partir de registros administrativos entre 2015 y 2018

5.2.2 Escenarios a partir de consulta a expertos

Para el escenario dos, se realizdé una consulta a expertos acerca de la distribucion de la
poblacion objetivo entre las tecnologias evaluadas, considerando la financiacion de las tres
tecnologias con recursos con cargo a la UPC, los equipos y el personal para administrar los
procedimientos. Los resultados de esta consulta se presentan en la Tabla 18. A diferencia
de las participaciones encontradas en las bases administrativas, los expertos clinicos
consideran que la adopcion de las tecnologias IGRT y VMAT sera a una velocidad més alta.

Tabla 18. Escenarios de participacién-consulta a expertos- cancer de sistema
respiratorio

922444 IMRT 26%  20%  12%
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922445 IGRT SO E

922446 VMAT 38%  26%  21%
Fuente: elaboracion de los autores a partir de encuesta a expertos clinicos

6. Resultados

Esta seccion presenta los resultados de la estimacion del impacto presupuestal de la
eventual financiacion de las tecnologias VMAT e IGRT con recursos con cargo a la UPC
(Tabla 19). El costo actual es de $7.985.726.158, por su parte, el costo base para el
escenario 1 es de $8.082.421.142 en el afio 1, $8.214.385.118 en el afio 2 y $8.322.634.075
en el afio 3. En cuanto al esfuerzo presupuestal se estimé un impacto base de $66.694.984,
$161.963.976 y $108.248.956, para los afios 1, 2 y 3, respectivamente.

Para el escenario 2, el costo base del afio 1 es $9.949.726.189, del afio 2 es de
$9.745.106.227 y de $9.749.236.281 para el afio 3. En cuanto al esfuerzo presupuestal se
estimé un impacto base de $1.964.000.030,35, -$204.619.961,55, $4.130.053,36, para los
afios 1, 2 y 3, respectivamente. Como se puede observar, el escenario 2 presenta costos
mayores a los asociados al escenario 1.

Tabla 19. Impacto presupuestal de inclusién de las tecnologias, cancer de sistema
respiratorio

Costo Actual del Tratamiento por Afio

Costo Inferior Costo Base Costo Superior

$7.103.871.180,23 $7.985.726.158,39 $11.499.207.718,80

Costo del Tratamiento en la Distribucién de Mercado del Escenario 1

Costo Inferior Costo Base Costo Superior

$7.150.713.395,09 $8.052.421.142,15 | $11.448.300.722,82
$7.300.242.725,67 $8.214.385.118,49 | $11.712.806.221,29

$7.402.232.822,97 $8.322.634.074,56 | $11.901.909.409,24

Impacto Presupuestal del Tratamiento

Impacto Inferior Impacto Base Impacto Superior
$46.842.214,86 $66.694.983,76 -$50.906.995,98
$149.529.330,58 $161.963.976,34 $264.505.498,47
$101.990.097,30 $108.248.956,07 $189.103.187,95
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Costo del Tratamiento en la Distribuciéon de Mercado del Escenario 2

Costo Inferior Costo Base Costo Superior

$8.812.933.499,47 $9.949.726.188,74 | $11.369.295.676,25
$8.474.579.343,21 $9.745.106.227,19 $10.956.661.176,43
$8.377.926.924,44 $9.749.236.280,55 | $10.703.958.260,93

Impacto Presupuestal del Tratamiento
WWW
$1.709.062.319,24 $1.964.000.030,35 -$129.912.042,55
$338.354.156,26 $204.619.961,55 $412.634.499,82
$96.652.418,76 $4.130.053,36 $252.702.915,50

7. Consideraciones especiales

El impacto presupuestal del escenario 1 para el primer afio de la financiacion de los
procedimientos con recursos con cargo a la UPC es aproximadamente el 0,0002% del
presupuesto del sector salud y proteccidon social para 2021. En el caso del escenario 2, el
esfuerzo presupuestal para el primer afio representa el 0,006% del presupuesto para 2021.

Un limitante en el desarrollo del AIP fue la ausencia de informacion detallada del uso de las
distintas radioterapias. En particular, no se encontraron fuentes distintas a los expertos para
identificar la distribucion de los pacientes con indicacion de radioterapia entre las tres
tecnologias consideradas en este documento.

Otra limitacion que se enfrentd en la elaboracion del andlisis fue la falta de registros o
reportes de informacion acerca de la disponibilidad de equipos para la administracién de
las radioterapias IGRT y VMAT. Esto impidié realizar un analisis mas detallado de la
velocidad de adopcidn de las tecnologias evaluadas, ante una eventual inclusion en el plan
de beneficios en salud con cargo a la UPC.
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9. Anexos

Anexo 1. Metodologia identificacion de indicaciones radioterapia VMAT e IGRT

Fase 1. Revision sistematica de Guias de Practica Clinica

La identificacion de las indicaciones se inicié con una busqueda de GPC publicadas entre
los afios 2015 a 2020 donde se mencionara el uso de radioterapia VMAT o IGRT, esta
busqueda se realizé de forma individual para cada una de las tecnologias. Se revisaron
entidades compiladoras o generadoras de GPC sugeridas en la Guia para la elaboracién
de Guias de Practica Clinica, junto con otras fuentes, las cuales se describen en la Tabla
20 para VMAT, Tabla 21y Tabla 22 para IGRT.

Tabla 20. Indicaciones encontradas en GPC para VMAT

Guias de Préctica N VMAT Localizacién
Clinica

Guias Colombianas
1. Cancer de pulmén de

Guias Mexicanas 5 1 ~
no pequeiias
Guias Alemanas 2
ASTRO 36 1 Cancer de pancreas
ESO-ESMO 26 0
1. Linfoma de células B
2. Cancer de pulmén no
microcitico
AICe 46 8 3. Cancer de pulmon
microcitico
4. Cancer de SNC
NICE 24 0
GEICAM 2 0
NZGCG 2 0
TOTAL 143 5

Fuente: IETS, 2020.

Tabla 21. Entidades y fuentes de la busqueda de GPC- IGRT

Colombia

Ministerio de salud
Chile

Entidad prestadora de servicios de

Alberta Health Services (AHS)
salud
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European Society for Medical Oncology
(ESMO)
The Canadian Assaciation of Gastroenterology
Banff Consensus
Japanese Society for Cancer of the Colon and
Rectum (JSCCR)
New Zeland Guidelines Group (NZGG)
Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ)
Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en
Salud (CENETEC)
Agencia de GPC National Comprenhensive Cancer Network
(NCCN)
National Institute for Health and Care
excellence (NICE)
Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SING)
Pubmed
Buscador Guia salud
Tripdatabase
Fuente: IETS, 2020.

Asociacion

Tabla 22. Indicaciones para uso de la IGRT por fuente

Indicacion Fuente Referencia

Céancer de cuello uterino Pubmed 2018 (412)
Céancer de pulmon Cenetec 2019 (42)
Céancer de pulmon Pubmed 2017 (43)

Sarcoma de tejidos blandos Cenetec 2015 (44)
Sarcoma de tejidos blandos Pubmed 2016 (45)
Sarcoma de tejidos blandos Pubmed 2017 (46)
Céancer de prostata NICE 2019 (47)
Cancer de prostata Tripdatabase 2018 (48)
Cancer de prostata Minsal - Chile 2015 (49)
Carcinoma anal NCCN 2020 (50)
Cancer de colon NCCN 2020 (51)
Cancer gastrico NCCN 2020 (52)
Cancer rectal NCCN 2020 (53)
Céncer de SNC NCCN 2020 (54)
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Carcinoma tiroideo NCCN 2020 (55)
Dermatofibrosarcoma protuberans NCCN 2020 (56)
Carcinoma células Merkel NCCN 2020 (57)
Céancer de piel escamocelular NCCN 2020 (58)
Céancer de préstata NCCN 2020 (59)
Céancer renal NCCN 2020 (60)
Linfoma células T NCCN 2020 (61)
Sarcoma de tejidos blandos NCCN 2020 (62)
Mesotelioma Pleural maligno NCCN 2020 (63)
Céancer de pulmén microcitico NCCN 2020 (64)

Fuente: IETS, 2020.

Fase 2. Panel de expertos grupo desarrollador

Con el fin de validar las indicaciones de uso de VMAT e IGRT, encontradas en la literatura,
se conformé un panel de expertos de forma virtual, este espacio conté con la participacion
de expertos especialistas en radioterapia oncoldgica, todos los miembros del panel
declararon no presentar conflictos de interés personal ni econémico para participar y no
hubo remuneracion ni pago de alguna especie por su contribucién en esta instancia (Anexo
13).

Las decisiones del panel fueron concertadas bajo la metodologia de consenso informal, a
través del mecanismo de votacion. De esta manera, la validacion de las indicaciones se
realizé por medio de un proceso de votacion para cada una de las indicaciones identificadas
en la literatura. Ademas, el nivel de acuerdo del experto respecto del uso de la tecnologia
en determinada condicion se identificd por medio de una escala de Likert

Totalmente en - » lotalmente de
desacuerdo 1 2 3 4 5 6 7 ] 9  acuerdo

La regla de decision que guio el consenso entre los expertos, se basoé en la escala definida
previamente. Si mas del 80% de las elecciones de los expertos se encuentra entre uno y
tres, existe un fuerte acuerdo en no considerar la indicacién como condicién. En
contraste, si el 80% de los votos esta entre 7 y 9, existe un acuerdo fuerte de considerar
la tecnologia para la indicacion evaluada. Las condiciones cuya votacion se concentro
entre 4 y 6, son validadas en una segunda ronda, y la regla de decision para consenso es
la mitad mas uno de los votos.
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Panel de expertos VMAT grupo desarrollador

Durante el primer panel de expertos para VMAT se lleg6 a un acuerdo unanime de sus cinco
integrantes como condiciones en las que esta se usa. Estos resultados se muestran en la
Figura 2.

Figura 2. Resultados consenso de expertos de las indicaciones VMAT
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Fuente: IETS, 2020

Posterior a la presentacion de estos resultados, se expuso la lista de recomendaciones
sugeridas por los expertos en el espacio dispuesto para este fin en el formulario inicial.
Considerando que hubo coincidencias en las recomendaciones hechas por el panel, estas
se puntualizan de acuerdo con la experiencia y practica en el pais (Tabla 23).

Tabla 23. Acuerdo del panel de expertos en las indicaciones del VMAT

Acuerdo 5/5

1 Cancer de Pulmén 5
2 Linfoma de células B 3
3 Cancer de pancreas/Cancer de 5
vias biliares
4 Cancer SNC 4
5 Cancer de mama 5
6 Cancer cuello uterino /endometrio 5
7 Céancer préstata 5
8 Céancer cabezay cuello 5
9 Sarcomas retroperitoneales 5
10 Mesotelioma 4
11 Cancer de canal anal 4
12 Céncer de esofago 4
13 Cancer gastrico 4
14 Sarcomas en extremidades 4
15 Paliativo 4
16 Cancer Recto 3

Fuente: IETS, 2020.
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Panel de expertos IGRT grupo desarrollador

La discusion del primer panel de expertos se centré en dos puntos, el surgimiento del cédigo
CUPS de IGRT dentro de la resolucién 5975 de 2016 y su adecuada utilizacién en el
proceso de cobro al sistema. El segundo punto fue el establecimiento de la definicién de
IGRT para el grupo de expertos, razén por la cual construyeron la siguiente definicion:

IGRT (RADIOTERAPIA GUIADA POR IMAGENES)

Definicion operativa de IGRT: imagenes antes y durante el tratamiento o fraccién de
tratamiento para mejorar la precision y certeza con la que se entrega la radioterapia. Aunque
se reconoce que las técnicas como la radioterapia de intensidad modulada (IMRT) y la
radioterapia conformacional con simulacién virtual y planeacion computarizada (3DCRT)
requieren para su realizaciéon de distintas imagenes durante el inicio y a lo largo del
tratamiento. Para la realizacién de la busqueda de evidencia que permita soportar el uso de
la IGRT se define operativamente y administrativamente como: Una técnica de radioterapia
IMRT- 3DCRT, VMAT, SRS o0 SBRT y que adicional a esto y para su correcta realizacion
se utilizan para garantizar y mejorar la calidad del tratamiento procedimientos adicionales
como:

1) Toma de imagenes de CBCT diario (Toma de imagenes por tomografia de cono de
forma diaria durante todas las sesiones de radioterapia)

2) Sistema de verificacion de imagenes externo al acelerador

3) Guia ecogréfica durante la radioterapia para la localizacion del campo de
tratamiento

4) Uso de guia de radiacion estereoscoOpica por rayos X para la localizacion del
volumen y entrega de la radioterapia

5) Localizacion intra-fraccién y seguimiento del volumen blanco durante la entrega de
tratamiento con radioterapia con técnicas como seguimiento en 3D, control
respiratorio o Gating o seguimiento de superficie 3D

6) Iméagenes de localizacion diaria intrafraccion e interfraccion de fiducias localizadas
en el blanco de tratamiento”

En un segundo panel de expertos, se retomaron las indicaciones descritas en la tabla 3 y
se procedio a realizar la votacion teniendo en cuenta la definicion de IGRT desarrollada por
ellos, la votacién se realizé en tiempo real, por medio de la plataforma G Suite de Google
se enviaron direcciones URL para el acceso a los formularios de votaciéon los cuales
contenian las indicaciones y escala de Likert para cada una de estas, como una Ultima
pregunta se dej6 un campo abierto para otras indicaciones.

El resultado de votacion se describe en la Figura 3. En el campo que se dejo abierto se
postularon las siguientes indicaciones: Tumores de Cabeza y cuello, Enfermedad
oligometastasica, Cancer de endometrio y Tumores pediatricos, estas categorias se votaron
de forma dicotémica (Si/No). En la segunda ronda de votacion se definié las indicaciones
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para incluir o excluir con el criterio que sean igual o mayor al 60% de los votos, las
indicaciones seleccionadas por el grupo de expertos (Tabla 24). Enla Tabla 25 se consolida
las indicaciones para VMAT e IGRT.

Figura 3. Resultados consenso de expertos de las indicaciones IGRT

Medianas Parcentajes

Dermatofibrasarcama pratuberans
Lancer del SNC
Cancer rena

Carcinoma células Merke

Mateiama pleural maligno
Cincer de piel escamacehiar
Linfoma de células T
Carcinoma tiraideo

I Enconra
Neutra
I 4 frvar

Cincer rech
Cancer recta o
Lincer gidrico

Cancer de coln

Larcnama and
Lincer de pristata
Sarcoma du tgidos blandes
Lincer de pulmin

Cancer de cudlloutering

T
A% 0% 0% % 100%

e
=

Fuente IETS, 2020

Tabla 24. Acuerdo del panel de expertos en las indicaciones del IGRT

Indicaciones generales Acuerdo 5/5

1 Céancer de pulmén 5

2 Céancer de prostata 5
3 Carcinoma tiroideo 5
4 Mesotelioma pleural maligno 5
5 Céancer SNC 4
6 Céancer de cuello uterino 4
7 Sarcoma de tejidos blandos 5
8 Carcinoma anal 5
9 Céancer gastrico 4
10 Céncer rectal 4
11 Linfomas 4
12 Tumor de Wilms 4
13 Tumores de Cabeza y cuello 5
14 Enfermedad oligometastasica 5
15 Céncer de endometrio 5
16 Tumores pediatricos 5

Fuente: IETS, 2020.
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Tabla 25. Consolidacién informacion indicaciones radioterapia VMAT e IGRT

Sistema Respiratorio

Céancer de prostata
Cancer del SNC

Cuello uterino y endometrio

Sistema Gastrointestinal

Cabezay cuello

Linfoma , Piel y sarcomas

Mama

Cancer de pulmén

Mesotelioma pleural
maligno
Céancer de prostata

Cancer del SNC

Cancer de cuello uterino
Endometrio

Carcinoma anal
Céancer gastrico

Cancer rectal

Cancer de Cabezay
cuello

Carcinoma tiroideo
Linfomas
Céncer de piel

Sarcoma de tejidos
blandos

Cancer de mama
Fuente: IETS, 2020.

Anexo 2. Informe de participacion

Cancer de Pulmén

Indicaciones IGRT Indicaciones VMAT

Mesotelioma pleural maligno

Céancer de prostata
Céancer SNC

Cancer cuello uterino/
endometrio

Céancer de canal
Céancer gastrico
Céancer Recto

Céancer de esoéfago
Céancer de vias biliares
Céncer de pancreas

Céncer Cabezay cuello

Linfomas

Sarcomas retroperitoneales

y extremidades

Cancer de mama
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Introduccion

“La participacion como practica social se vincula con los mecanismos a través de los cuales
la sociedad posibilita la integracién funcional y simbdlica a los diferentes grupos que la
componen”. De manera especifica, la participacion en salud, al ser interdependiente de la
realizacion efectiva del derecho a la salud, permite a los diferentes actores sociales asumir
la responsabilidad y el compromiso de hacer parte de las deliberaciones y discusiones
sobre los problemas en salud que afectan a la comunidad (65).

Dentro de los diferentes mecanismos y modalidades de participacion existentes, la
participacion consultiva constituye una forma en la que los actores expresan voluntaria y
libremente sus ideas, opiniones y posturas respecto de un tema en particular. Se busca,
que estos conocimientos, intercambios y argumentos sean insumos para orientar los
procesos de toma de decisiones en salud (66). Mas aun, el involucramiento de expertos
configura una participacion muy importante, en la medida en gque representan grupo de
actores clave para la obtencion de datos relevantes en la definiciobn de aspectos centrales
del proceso y que no son necesariamente identificables en la literatura. Asi, es una
participacion claramente intencionada y definida alrededor de un tema o dato muy particular
de la evaluacion, por ejemplo: preguntas sobre patrones de practica clinica, preferencias,
procesos de adquisicion o datos economicos; en términos generales, se espera que los
expertos aporten datos cuantitativos, cualitativos, experiencia o juicios de valor (67).

En este punto, es necesario mencionar que los expertos son considerados como personas
eruditas en un tema o método que cuentan con la formacién y trayectoria suficiente y
adecuadamente soportada para ser reconocidos como conocedores en profundidad y quien
no hace parte del grupo desarrollador (68).

Teniendo en cuenta lo anterior, el presente informe describe de manera sintética el proceso
de gestion del espacio participativo incluyendo la convocatoria realizada de los actores
clave identificados, asi como el rol y el involucramiento de estos en la sesion realizada.

Objetivo

Facilitar el desarrollo del panel de expertos, como un mecanismo de participacion en el
proceso de elaboracién del Andlisis de Impacto Presupuestal (AIP) de los siguientes
procedimientos para el manejo del cancer en Colombia: Teleterapia con acelerador lineal
(planeacion computarizada tridimensional y simulacién virtual) técnica radioterapia guiada
por imagenes (IGRT); y Teleterapia con acelerador lineal (planeacion computarizada
tridimensional y simulacién virtual) técnica radioterapia - Arcoterapia de Modulacion
Volumétrica (VMAT).

Metodologia

Todo proceso de gestion de espacios participativos comienza con la identificacion de los
actores clave conforme el objetivo del espacio y la tematica. Para el caso particular, este
proceso de identificacion se desarrolla en tres momentos: en un primer momento, se
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identifican las sociedades y organizaciones a incluir en el proceso; en un segundo
momento, se hace la verificacion de los delegados de dichas entidades, buscando asegurar
la representatividad y la adecuada participacion; y en un tercer momento, se adoptan
acciones correctivas, en caso de que ni la participacion de los delegados, ni la
representatividad de los actores esté asegurada.

A continuacion, se describen las actividades adelantadas.

Identificacién de actores

La convocatoria de participacion se inicio a partir de la definicion las sociedades cientificas
y organizaciones requeridas para el proceso:

¢ Instituto Nacional de Cancerologia
e Asociacion Colombiana de Cirugia Plastica Ocular, Orbita y Oncologia
e Sociedad Colombiana de Oftalmologia

Con esta identificacion de actores, se procedié con la convocatoria para obtener los
nombres y los datos de contacto de los delegados. En este proceso, Sociedad Colombiana
de Oftalmologia informé que su delegacién era la misma que la delegacién de la Asociacion
Colombiana de Cirugia Plastica Ocular, Orbita y Oncologia. Asi mismo, se invit6 a otra
profesional independiente experta en el uso de la tecnologia. Respecto a los demas
delegados, se procedi6 con el contacto individual para asegurar la participacion activa en
el proceso.

La lista final de los actores participantes se presenta en la siguiente tabla:

Tabla 26. Participantes activos.

Soue.:da_dl J Delegado Perfil
Asociacion

: . Médico Especialista en

1 Alejandro Gonzalez Motta oncologia radioterapica
Médico con énfasis en medicina
5 José Alejandro Esguerra familiar, Especialista en
. . Cantillo oncologia radioterapica y en

Instituto Nacional de docencia universitaria.

Cancerologia

Martha Isabel Cotes Méd'ico . Especialis:[a_ en
3 Mestre Radioterapia  Oncoldégica vy
especialista en Bioética
4 Eduardo Antonio Guerrero | Médico Especialista en
Liscano Radioterapia Oncoldgica
5 | Asociacion !A\‘/%rzlggdres Bobadilla Presidente de la Asociacién
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Colombiana de
Radiologia

Médico Especialista
Radioterapia Oncoldgica

Oncoldgica

6 Sergio Cafiero B

Médico Especialista
Radioterapia
Magister en epidemiologia

7 Javier Cifuentes Quin

Médico Especialista
Radioterapia Oncoldgica

IGRT

Fuente: IETS, 2020

El equipo IETS que acompafio el panel, se lista a continuacion:

Tabla 27. Equipo técnico IETS.

No. Nombre

Perfil

1 Paola Astrid Avellaneda Economista, Especialista en economia y
Lozada gestion de la salud
5> | Erika Le6n Guzman Od_ontol_oga,'Espeuallsta y Magister en
Epidemiologia
Gilberto Andrés José Morales Ingenle_ro industrial, Magister en Ingenieria
3 Zamora Industrial
Modelador matematico
4 Luisa Consuelo Rubiano Enfermera, Médica y Magister en
Perea Epidemiologia
5 | Ani Julieth Cortés Mufioz Bacteriéloga Epidemidéloga
6 | Cindy Lorena Chamorro Economista
7 | Diana Milena Diaz corredor Bacteriéloga Epidemiéloga
8 | Ivan Camilo de la Pava Cortés | Fisioterapeuta Epidemiélogo
9 | Camila Espinosa Borda Economista
Andrea Johanna Lara Politéloga, Esp. Politicas Publicas y
10 Sanches Desarrollo
Especialista en Participacién y Deliberacién

Fuente: IETS, 2020

Desarrollo del espacio participativo

Oncoldgica,

Formacion en braquiterapia,
radioterapia oncolégica 3DRT,
IMRT, y radioterapia VMAT e

Como se menciond en la introduccion del presente informe, la metodologia de
involucramiento de actores en este ejercicio fue el panel de expertos, el cual se define como
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un grupo de especialistas, quienes se relnen para discutir y emitir un juicio colectivo y
consensuado sobre el asunto de interés (66).

Conforme a lo requerido por el grupo desarrollador, se llevé a cabo el panel virtual el dia
8/10/2020, a las 6:00 PM, por la plataforma Google Meet.

Gestion de los conflictos de interés

Para garantizar la transparencia de los procesos, conforme lo establecido en la
normatividad, todos los actores involucrados en los diferentes proyectos adelantados por el
Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) deben declarar sus intereses, mediante
el diligenciamiento del formato establecido para ello, disponible en la pagina web del
Instituto en el siguiente enlace: http://herramientas.iets.org.co/declaracion/home.aspx. En
este enlace, ademéas de anexar una copia de su hoja de vida actualizada, se firma el
acuerdo de confidencialidad.

Los formatos diligenciados con los intereses declarados por los participantes de cada
proyecto son analizados por un comité conformado para tal fin, el cual emite una calificacion
sobre los potenciales intereses en conflicto identificados, estableciendo si corresponden a
conflictos inexistentes, probables o confirmados y de acuerdo con la calificacion define el
alcance de la participacion de los actores en el proceso. A continuacién se detallan las
categorias de participacion:

Tabla 28. Categorias de participacion.

Definicion

Implicacion

Categoria

Identifica el conflicto como

INEXISTENTE. Esta condicidn ocurre
cuando la persona no declara ningun
interés particular o cuando se declara
algin interés que no guarda ninguna
relacion con el tema en discusion o en
deliberacién.

Se permite la participacion
de Ila persona en la
totalidad de las actividades
para las que fue
convocada o requerida.

Identifica el conflicto como PROBABLE.
Esta condicion ocurre cuando la persona
declara un interés particular que, a
consideracion del comité, podria afectar
la independencia de la persona de
alguna manera, pero gue no le impide
completamente  su participacion en
algunas etapas del proceso.

Se permite una
participacion limitada en
los procesos en los que se
identifique que su
participacion  no estara
afectada por el conflicto.

Identifica el conflicto como
CONFIRMADO. Esta situacidon ocurre
cuando el comité identifica un claro
conflicto de los intereses de la persona

Mo se permite la
participacidon de la persona
en el desarrollo de una
tematica especifica o de
todas las tematicas debido

a la naturaleza de sus
intereses

con el proceso en cuestion.

Fuente: IETS, 2019

Para el caso particular, a los delegados se les dio aval de participacién con categoria Ay,
durante la reunion, también declararon sus conflictos de interés, a fin del balancear las
intervenciones de los participantes. Con esta accion se busca, de un lado, garantizar la
transparencia de la discusion y, por otro lado, escuchar las diversas voces involucradas
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para tener una vision mas global sobre el asunto a tratar en el panel, en el entendido que:
“la participacion y representacion de actores tiene una fundamentacion: ética, ya que todos
los involucrados tienen derecho a opinar; epistemoldgica, porque cada actor tiene un
especial conocimiento sobre los factores y resultados de la accién y realidad de
intervencion; y pragmatica, porque el involucramiento favorece la motivacion y el
compromiso”.

Anexo 3. Resultados busqueda cancer de pulmén VMAT

Términos de busqueda

Categoria Términos controlados Términos libres

Pulmonary Neoplasms

Neoplasms, Lung

Lung Neoplasm

Neoplasm, Lung

Neoplasms, Pulmonary

Neoplasm, Pulmonary

Pulmonary Neoplasm

Lung Cancer

Cancer, Lung

Cancers, Lung

Lung Cancers

Pulmonary Cancer

Cancer, Pulmonary

Cancers, Pulmonary

Pulmonary Cancers

Cancer of the Lung

Cancer of Lung

Intensity-Modulated

Radiotherapies

¢ Intensity-Modulated
Radiotherapy

e Radiotherapies,
Intensity-Modulated

e Radiotherapy, Intensity
Modulated

e Volumetric-Modulated
Arc Therapy

e Arc Therapies,
Volumetric-Modulated

e Arc Therapy,
Volumetric-Modulated

e Therapies, Volumetric-
Modulated Arc

e Therapy, Volumetric-
Modulated Arc

e Volumetric Modulated

Arc Therapy
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e Volumetric-Modulated
Arc Therapies

e Intensity-Modulated Arc
Therapy

e Arc Therapies,
Intensity-Modulated

e Arc Therapy, Intensity-

Modulated

e Intensity Modulated Arc
Therapy

e Intensity-Modulated Arc
Therapies

e Therapies, Intensity-
Modulated Arc

e Therapy, Intensity-
Modulated Arc

Fuente: IETS, 2020.

Resultados de busqueda

Tipo de busqueda

Revision rapida de literatura _

Base de datos Medline

Plataforma Pubmed

Fecha de blUsgueda 20-08-2020

Rango de fecha de basqueda  2010-2020

Restricciones del lenguaje Idioma: Inglés y espafiol
Otros limites Especie: Humanos

Busqueda: 1 AND 2, aplicando

filtro de idioma, fecha de 1702
publicacion y especie.

Busqueda: 1 AND 2, aplicando

filtro de idioma, fecha de

L . - 11
publicacién, especie, revisiones
sisteméticas
Estrategia de blsqueda Bldsqueda: 1 AND 2, aplicando
filtro de idioma, fecha de
L , 138
publicacion, especie y ensayos
clinicos.
Busqueda: 1 AND 2, aplicando
filtro de idioma, fecha de 1702

publicacion, especie y estudios
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observacionales, comparativos y

reportes de caso.

Referencias identificadas (27,29,30,69-86)
Fuente: IETS, 2020.

Tipo de bdsqueda Revisién rapida de literatura _

Base de datos Cochrane

Plataforma Cochrane

Fecha de blUsgueda 20-08-2020

Rango de fecha de busqueda 2010-2020

Restricciones del lenguaje Idioma: inglés y espariol
Otros limites Especie: Humanos

Busqueda: 1 AND 2, aplicando
Estrategia de busqueda fitro de idioma, fecha de 11
publicacion y especie.

Referencias identificadas
Fuente: IETS, 2020.
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Tabla de resumen de la evidencia

Estudio (referencia)

Peng J. et al. 2020
(27)

Rossi MMG, et al.
2016 (74)

Shen L.et al. 2019
(69).

Tipo de estudio

Cohorte Poblacional

Cohorte Retrospectiva

Cohorte Retrospectiva

Poblacién (breve descripcion
de pacientes objeto de
estudio)

Pacientes con CPCNP en
estadio Ill. (Cancer pulmonar
de células no pequefias)

IMRT=1847
VMAT=847
3DCRT=1178
Total:3872

Pacientes con cancer de

pulmén  no  microcitico
(CPCNP) inoperable en
estadio temprano.

Médicamente inoperables o
se negaban a la cirugia y
tenian tumores de CPCNP
T1-2 periférico o enfermedad

oligometastasica (=2
lesiones). IMRT: 197
VMAT:112

Los pacientes que se

sometieron a RT definitiva
por CPCNP en estadio IlIA /
IlIB con o sin quimioterapia
concurrente. N=130

|ET

Intervencion (como se

us@, tiempo)

La asociacion de la

dosis pulmonar vy
cardiaca con la
supervivencia en

pacientes con cancer de
pulmén de células no
pequefias se sometié a
una terapia volumétrica
de arco modulado

Movimiento intra-
fraccibn en pacientes
con CPCNP tratados
con IMRT vy radioterapia
corporal estereotactica
basada en VMAT.

RT con quimioterapia
concomitante

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Comparador(es)

IMRT/3DCRT

IMRT
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Estudio (referencia)

Scorsetti M, et al
2010 (73)

Merrow CE, et
al.2013 (30).

Bree | De, et al.
2012 (29)

Xhaferllari |, et
al.2014 (72)

Minsalud

Tipo de estudio

Cohorte Retrospectiva

Cohorte Prospectiva

Cohorte Prospectiva

Cohorte Retrospectiva

Poblacién (breve descripcion
de pacientes objeto de
estudio)

Paciente con cancer de
pulmén de células no
pequeiias localmente
avanzado con estadio IlIA-
[lIB tratados n=24

Pacientes previamente
tratados con CPCNP en
estadio | / Il médicamente
inoperable n=14

Pacientes con CPCNP
inoperables en estadio Il
(clasificacion TNM 2007)
elegibles para
guimiorradioterapia
concurrente de dosis alta, en
quienes no se pudo alcanzar
una dosis de 60 Gy n=20

Pacientes con CPCNP en
estadio | / Il inoperable con
movimiento superior a 5 mm.
N=20

IETS

Intervencion (como se
uso, tiempo)

Tratamiento con
radiacién del cancer de
pulmén avanzado
(estadio IIl) con arcos
volumétricos modulados

utilizando RapidArc
(RA).
Una evaluacion

dosimétrica de VMAT
para el tratamiento del
cancer de pulmén de
células no pequefias

Tratamiento intencional
con quimio-radioterapia
concurrente (cisplatino y
etopésido) a una dosis
de 60-66 Gy (2 Gy /
fraccion).

VMAT sincronizada y no
controlada basada en
tomografia
computarizada de 4
dimensiones

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Comparador(es)

Sin comparador

3DCRT

3DCRT, d-IMRT
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Poblacién (breve descripcion
Estudio (referencia) Tipo de estudio de pacientes objeto de
estudio)

Intervencion (como se

us6, tiempo) Comparador(es)

5 estudios de uso de VMAT
en cancer de pulmén de Evaluaron los

Sapk;Ori;k(I7D3’)et 2 Rel\i/tlzlrc;?ucriae 2 células no pequefias resultados de VMAT / IMRT SBRT
(NSCLC) en estadio 1 y 2 IMRT SBRT
médicamente inoperables

Jin X. et al. 2019 _ Pacientes con NscLc Pacientes con NSCLC

Cohorte Retrospectiva gue se sometieron a Sin comparador

(80) VMAT

n=134

Fuente: IETS, 2020.
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Anexo 4. Resultados busqueda cancer de pulmon IGRT

Términos de busqueda

Categoria Términos Términos Términos Términos
DeCS libres libres en ingles
MESH
en espafiol
Términos Neoplasias Lung neoplasms Cancer de Lung cancer
relacionados pulmonares pulmon
con la indicacion
Términos Radioterapia Radiotherapy IGRT
relacionados guiada por image-guided
con imagen

Radioterapia .
Tomografia Cone-beam CBCT

computarizada  computed
de haz cénico tomography

Percepcion de Depth Radiacién Stereoscopic
profundidad perception estereoscopica  radiation

Seguimiento de Surface tracking
superficie 3D 3D

Marcadores Fiducial marker
fiduciales

Tipo de bisqueda Revision rapida de literatura _

Base de datos Medline
Plataforma Pubmed
Fecha de busqueda 18-08-2020

Rango de fecha de busqueda 2010-2020

Restricciones de lenguaje Idioma: Ingles y espafiol
Otros limites Especie: Humanos
#1 (lung cancer) OR (lung 157,975

Estrategia de busqueda
neoplasms)
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#2 (radiotherapy
guided) OR (IGRT)
#3 ((((Cone-beam

image

computed tomography) OR
(depth perception)) OR
(stereoscopic  radiation)) OR
(surface tracking 3D)) OR
(fiducial marker)

#4 #1 AND #2 AND #3

Fuente: IETS, 2020.

5,504

21,040

221

Tipo de busqueda Revision rapida de literatura _

Base de datos

Plataforma

Fecha de busqueda

Rango de fecha de busqueda
Restricciones de lenguaje

Otros limites

Estrategia de busqueda

Embase

Ovid

20-08-2020

2010-2020

Idioma: Ingles y espafiol
Especie: Humanos

#1 (lung cancer OR lung
neoplasms)

#2 (radiotherapy
guided OR IGRT)

#3 ((((Cone-beam
computed tomography) OR
(depth perception)) OR
(stereoscopic radiation)) OR
(surface tracking 3D) OR
(fiducial marker)

image

#4 #1 AND #2 AND #3

Fuente: IETS, 2020.

35,676

166

2,429

17

IETS
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Revisidn rapida de literatura

Tipo de busqueda

Base de datos

Plataforma

Fecha de busqueda

Rango de fecha de busqueda
Restricciones de lenguaje

Otros limites

Estrategia de busqueda

Tipo de busqueda

Base de datos

Plataforma

Fecha de busqueda

Rango de fecha de busqueda
Restricciones de lenguaje

Otros limites

Estrategia de busqueda

Cochrane Library

Ovid

20-08-2020

2010-2020

Idioma: Ingles y espafiol
Especie: Humanos

#1 (lung cancer) OR
(lung neoplasms)

#2 (radiotherapy
guided) OR (IGRT)
#3 (Cone-beam
computed tomography) OR
(depth  perception) OR
(stereoscopic radiation) OR
(surface tracking 3D) OR
(fiducial marker)

#4 #1 AND #2 AND #3

image-

Fuente: IETS, 2020.

Revisién rapida de literatura

Google académico

Google académico

20-08-2020

2010-2020

Idioma: Ingles y espafiol
Especie: Humanos

#1 Cancer de pulmén OR

neoplasia pulmonar

#2 radioterapia guiada por
imagen OR IGRT)

19,316

535

1,700

17,100

4,270

IETS

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
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Minsalud

#3 ((((Tomografia
computarizada de haz conico)
OR (percepcion de profundidad))
OR (radiacion estereoscopica))
OR (seguimiento de superficie
3D)) OR (marcador fiduciario)

#4 #1 AND #2 AND #3

#5 (cancer de pulmon OR
neoplasia  pulmonar)  AND
(radioterapia guiada por imagen
OR IGRT)

#6 (cancer de pulmon OR
neoplasia  pulmonar)  AND
(radioterapia guiada por imagen
OR IGRT) AND (Cone-beam
computed tomography)

#7 (cancer de pulmon OR
neoplasia  pulmonar)  AND
(radioterapia guiada por imagen
OR IGRT) OR (percepcion de
profundidad)

#8 (cancer de pulmon OR
neoplasia  pulmonar)  AND
(radioterapia guiada por imagen
OR IGRT) OR (radiacion
estereoscopica)

#9 (cancer de pulmon OR
neoplasia  pulmonar)  AND
(radioterapia guiada por imagen
OR IGRT) OR (seguimiento de
superficie 3D)

#10 (cancer de pulmon
OR neoplasia pulmonar) AND
(radioterapia guiada por imagen
OR IGRT) OR (marcador
fiduciario)

Fuente: IETS, 2020.

1,470

16
578
14

263
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Tabla de resumen de la evidencia

Kilburn et al. (32)

Yegya-Raman et al. (87)

Elsayad et al. (88)

2016

2018

2016

pacientes con estadio Il B de
la 1B (AJCC 7 2 Edicion)
CPNM que fueron tratados
entre enero de 2001 vy
septiembre de 2012 con la
guimioterapia concurrente
con radioterapia de haz
externo con intencion curativa
Total: 169 pacientes
Pacientes con enfermedad
oligometastasica localmente
avanzado o estadio 1V,
probado por biopsia, NSCLC
inoperables  tratado con
terapia de quimioradiacion
definitiva (TRC) y concurrente
y guia de imagenes diaria
desde noviembre de 2007
hasta agosto de 2015. Total
124 pacientes

Pacientes con cancer de
pulmén tratados con
radioterapia de
fraccionamiento convencional
y kilovoltaje-CBCT entre julio
de 2013 y enero de 2015, se
evaluaron cambios
intratoracicos y las

IETS

IGRT con CBCT diario,
seguimiento 56 meses, 62
pacientes

IGRT con CBCT diario
después de simulaciéon
con 4DCT, seguimiento
40,6 meses, 76 pacientes

Pacientes con cancer de
pulmén de células
pequenas (CPCP)n =13

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Sin IGRT con imagenes
semanales de portal de
VM, seguimiento 96
meses, 107 pacientes

Kilovoltaje ortogonal
bidimensional (2D) diario,
seguimiento 75,8 meses,
48 pacientes

Pacientes con cancer de
pulmén de células no
pequenas (CPCNP) n =
58
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Clarke et al. (89)

Jabbour et al. (90)

2019

2018

puntuaciones de prioridad de
adaptacion al plan (AP)

Pacientes con céancer de
pulmén de células no
pequefas localmente
avanzado, sometido a 2462
exploraciones con CBCT de
torax durante el curso de
radioterapia radical
fraccionada (RT) (3-5 CBCT
diarios en la primera semana,
sequidas de al menos
imagenes semanales , media
9,5 por paciente, rango 1-21,
desde diciembre de 2012
hasta diciembre de 2014,
Total: 250 pacientes
Pacientes con Cancer de
pulmén de células no
pequefias en estadio |l-lll,
localmente avanzado,
probado por biopsia,
irresecable, se trataron con
quimioradioterapia y se
realiz6  seguimiento  con
CBCT durante todo el
tratamiento Total: 38
pacientes, seguimiento 23,4
meses

IETS

Imagenes CBCT durante

Imagenes CBCT al incio el tratamiento

de RT anomalias en
pacientes
No aplica No aplica

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
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Han et al. (91)

Santoro et al. (92)

Nabavizadeh et al. (33)

2017

2012

2014

Paciente con cancer de
pulmén de células no
pequefias en estadio

temprano bajo compresion
abdominal que recibieron
SBRT guiados por imagenes.
Total: 10 pacientes

11 Pacientes con cancer de
pulmén de células no
pequefias en estadio II-IV.
Exploraciones diarias en la
primera semana de
tratamiento con CBCT vy
después semanales. Se
comparan cuatro tipos de
métodos de correccion: (1)
error sisteméatico en la
posicién del volumen tumoral
bruto (GTV), (2) error
sistematico en la anatomia
esquelética, (3) correcciones
esqueléticas diarias y (4)
correcciones esqueléticas
semanales

37 Pacientes con 44no6dulos
pulmonares facilmente
discernibles  (consolidacién
minima, atelectasia 0
artefacto de TC que rodea la
lesion) evaluados con (CBCT)
para asegurar la
reproducibilidad de los
contornos de los nédulos. Se
colocacion fiducias

Comparar
tumoral bruto con CBCT

Correccién guiada por T
de haz
correlacionada con

respiracion (RC-CBCT)

No aplica

volumen

C

conico

la

| ETS Instituto de Evaluacion

Tecnoldgica en Salud
[ 3N ]
-

®

Comparar el volumen
tumoral bruto con
tomografia
computarizada
tridimensional (3DCT)

correccion basada en
imagenes 2D de las
desviaciones

esqueléticas solamente

No aplica
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pulmonares verificadas
mediante CBCT. 105 fiducias
colocadas.

Fuente: IETS, 2020.

|ETS | Instituto de Evaluacion
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Anexo 5. Resultados blusqueda mesotelioma pleural maligno VMAT

Términos de busqueda

Categoria Términos Términos libres

Controlados

Términos relacionados con la ¢ Mesothelial Neoplasms

indicacion . e Mesothelial Neoplasm
Mesothelial Neoplasms « Neoplasm, Mesothelial

Términos relacionados con Radiotherapy, Intensity- e Intensity-Modulated
Radioterapia Modulated Radiotherapies
e Intensity-Modulated
Radiotherapy

e Radiotherapies,
Intensity-Modulated

e Radiotherapy, Intensity
Modulated

e Volumetric-Modulated
Arc Therapy

e Arc Therapies,
Volumetric-Modulated

e Arc Therapy,
Volumetric-Modulated

e Therapies, Volumetric-
Modulated Arc

e Therapy, Volumetric-
Modulated Arc

e Volumetric Modulated
Arc Therapy

e Volumetric-Modulated
Arc Therapies

¢ Intensity-Modulated Arc
Therapy

e Arc Therapies,
Intensity-Modulated

e Arc Therapy, Intensity-

Modulated

e Intensity Modulated Arc
Therapy

e Intensity-Modulated Arc
Therapies

e Therapies, Intensity-
Modulated Arc

e Therapy, Intensity-
Modulated Arc

Fuente: IETS, 2020.

|ETS Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud®
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Resultados de las busquedas

Tipo de busqueda

Revision rapida de literatura _

Base de datos Medline
Plataforma Pubmed
Fecha de blusqueda 20-08-2020
Rango de fecha de busqueda 2010-2020
Restricciones del lenguaje Idioma: Inglés y espafiol
Otros limites Especie: Humanos
Busqueda: 1 AND 2, aplicando
filtro de idioma, fecha de 71

publicaciéon y especie.
Busqueda: 1 AND 2, aplicando
filtro de idioma, fecha de

publicacién, especie, revisiones &
sistematicas
: " Busqueda: 1 AND 2, aplicando
Estrategia de blsqueda fitro de idioma, fecha de 7

publicacién, especie y ensayos

clinicos.

Busqueda: 1 AND 2, aplicando

fitro de idioma, fecha de
publicacién, especie y estudios 71
observacionales, comparativos y

reportes de caso.

Referencias identificadas (36,93-116)
Fuente: IETS, 2020.

Tipo de busqueda

Revisién rapida de literatura

Base de datos Cochrane
Plataforma Cochrane
Fecha de blUsgueda 20-08-2020
Rango de fecha de busqueda 2010-2020
Restricciones del lenguaje Idioma: inglés y espafiol
Otros limites Especie: Humanos
Blsqueda: 1 AND 2, aplicando
Estrategia de busqueda filtro de idioma, fecha de 2

publicacion y especie.
Referencias identificadas

m
q
w
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Tabla de resumen de la evidencia

Estudio (referencia)

Currie S,

2018(112)

et

al

Krayenbuehl J, et al.

2014(96)

Franceschini D,et al.
2020 (115)

Kimura
2015(36)

T,

et

al

Tipo de estudio

Revision Sistematica

Estudio de casos vy
controles retrospectivo

Cohorte Retrospectiva

Cohorte Prospectiva

Poblacion ((IEYE
descripcion de pacientes
objeto de estudio)

Post pleurectomia
decorticacion. la
radioterapia
hemitoracica

posoperatoria. 15
pacientes

En cada grupo, 3
pacientes tenian un

estadio tumoral TINOMO
con reseccion RO y 8

pacientes, estadio
tumoral T2NOMO con
reseccion R1.

IMRT=11

VMAT: 3
3DCRT: 25

Pacientes afectados de
MPM. N=49

Pacientes Estadio IB, Il 'y
l n=15

|ET

Intervencion (como se uso,

tiempo)

Radioterapia radical

Neumonectomia
extrapleural (EPP) y RT
adyuvante

Sometidos a pleurectomia y
decorticacion y radioterapia
adyuvante con VMAT

Eficacia y seguridad de la
terapia de arco volumétrico
modulado (VMAT) después
de la  neumonectomia
extrapleural (EPP) en
pacientes con(MPM)

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Comparador(es)

IMRT/ HT

IMRT/3DCRT

Sin comparador

Sin comparador
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Pacientes con MPM que

se sometieron a
decorticacion por
pleurectomia (P / D) _
Thompson MR.et al.| ., . Retrospectiva  n=41 Radioterapia adyuvante Sin comparador

2019(108) Estadio I: 23%

Estadio II: 33%

Estadio 111:38%

Estadio IV: 8%
Fuente: IETS, 2020

|ET Instituto de Evaluacion
i Tecnoldgica en Salud®
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Anexo 6. Resultados busqueda mesotelioma pleural maligno IGRT

Términos de busqueda

Categoria Términos Términos Términos Términos

DeCS libres libres en
MESH _ espariol
en espafiol

Términos Mesotelioma Solitary fibrous Mesotelioma Malignant

relacionados fibroso solitario  tumor pleural pleural maligno  pleural

con la indicacion mesothelioma

Términos Radioterapia Radiotherapy IGRT

relacionados guiada por image-guided

con imagen

Radioterapia =
Tomografia Cone-beam CBCT

computarizada  computed
de haz cénico tomography

Percepcion de Depth Radiacién Stereoscopic
profundidad perception estereoscopica  radiation

Seguimiento de Surface tracking
superficie 3D 3D

Marcadores Fiducial marker
fiduciales

Fuente: IETS, 2020.

Resultados de busqueda

Tipo de busqueda Revisién rapida de literatura _

Base de datos Medline
Plataforma Pubmed
Fecha de blUsgueda 23-08-2020

Rango de fecha de busqueda 2010-2020
Restricciones de lenguaje Idioma: Ingles y espafiol

Otros limites Especie: Humanos

|ETS Instituto de Evaluacion
weey |- Tecnoldgica en Salud®
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Estrategia de busqueda

Tipo de busqueda

Base de datos

Plataforma

Fecha de busqueda

Rango de fecha de busqueda

Restricciones de lenguaje

#1 (Solitary Fibrous Tumor
Pleural) OR (malignant pleural
mesothelioma)

#2 (radiotherapy image
guided) OR (IGRT)

#3 ((((Cone-beam computed
tomography) OR (depth

perception)) OR (stereoscopic
radiation)) OR (surface tracking
3D)) OR (fiducial marker)

#4 #1 AND #2 AND #3

#5 ((solitary fibrous tumor
pleural) OR (malignant pleural
mesothelioma) AND
((radiotherapy image guided) OR
(IGRT))

#6 ((solitary fibrous tumor
pleural) OR (malignant pleural
mesothelioma)) AND
(radiotherapy)

#7 ((Solitary Fibrous Tumor
Pleural) OR (malignant pleural
mesothelioma)) AND (gating)

#8 ((Solitary Fibrous Tumor
Pleural) OR (malignant pleural
mesothelioma)) AND (((gating)
OR (4D)) OR (TAQ))

Fuente: IETS, 2020.

Revision rapida de literatura

Embase
Ovid
31-08-2020
2010-2020

Idioma: Ingles y espafiol

3996

5,506

21,664

10

388

|ET

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
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Otros limites Especie: Humanos
#1 (Solitary Fibrous Tumor
Pleural) OR (malignant pleural 917
mesothelioma)
#2 (radiotherapy image 166
guided) OR (IGRT)
#3 ((((Cone-beam computed
tomography) OR (depth 2437

perception)) OR (stereoscopic

radiation)) OR (surface tracking

3D)) OR (fiducial marker)

#4 #1 AND #2 AND #3 1

Estrategia de busqueda #5 ((solitary fibrous tumor
pleural) OR (malignant pleural
mesothelioma) AND 1
((radiotherapy image guided) OR
(IGRT))

#6 ((Solitary Fibrous Tumor
Pleural) OR (malignant pleural 16
mesothelioma)) AND (gating)

#7 ((Solitary Fibrous Tumor
Pleural) OR (malignant pleural
mesothelioma)) AND (((gating)
OR (4D)) OR (TAC))

Fuente: IETS, 2020.

Tipo de busqueda Revisién rapida de literatura

Base de datos Cochrane Library
Plataforma Ovid
Fecha de blusqueda 23-08-2020

Rango de fecha de busqueda  2010-2020
Restricciones de lenguaje Idioma: Ingles y espafiol

Otros limites Especie: Humanos

|ET Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
‘ - -
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#1 (Solitary Fibrous Tumor
Pleural) OR (malignant pleural
mesothelioma)

#2 (radiotherapy image
guided) OR (IGRT)
#3 ((((Cone-beam computed

tomography) OR (depth
perception)) OR (stereoscopic
radiation)) OR (surface tracking
3D)) OR (fiducial marker)

Estrategia de busqueda #4 #1 AND #2 AND #3

#5 ((solitary fibrous tumor
pleural) OR (malignant pleural
mesothelioma) AND
((radiotherapy image guided) OR
(IGRT))

#6 ((solitary fibrous tumor
pleural) OR (malignant pleural
mesothelioma)) AND
(radiotherapy)

Fuente: IETS, 2020.

Tipo de busqueda Revision rapida de literatura

386

535

1,702

388

Base de datos Google académico
Plataforma Google académico
Fecha de blasgueda 31-08-2020

Rango de fecha de busqueda 2010-2020

Restricciones de lenguaje Idioma: Ingles y espafiol

Otros limites Especie: Humanos
#1 (mesotelioma pleural
maligno) OR (mesotelioma fibroso
solitario)

Estrategia de busqueda ; . .
g g #2 (radioterapia guiada por

imagen) OR (IGRT)
#3 ((((Tomografia
computarizada de haz conico) OR

364

470

1120

IETS

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
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(percepcién de profundidad)) OR
(radiacion estereoscopica)) OR
(seguimiento de superficie 3D))
OR (marcador fiduciario)

#4 #1 AND #2

Fuente: IETS, 2020.

|ES

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®
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Tabla de resumen de la evidencia

Pacientes con mesotelioma

pleural maligno metastasico

qgue recibieron radioterapia de

forma paliativa revisando datos
Barsky et al. (37) 2020 clinicos, de planificacion de No aplica No aplica

RT, tiempos de tratamiento y

guia de imagenes IGRT . Total:

4 pacientes, seguimiento 22

meses

Pacientes con mesotelioma

pleural maligno tratados con

IMRT e IGRT con tomas diarias

de imagenes con CBCT

después de neumonectomia
Trovo et al. (38) 2019 extrapleural entre 2003 y 2014. No aplica No aplica
Total: 54 pacientes, 91%
estadios Ill y IVA y 50% con
ganglios linfaticos
mediastinicos metastasico.
Seguimiento 16 meses
Tratamiento  paliativo local
eficaz en el 50% de los
pacientes . IMRT después de
neumonectomia  dosis de
radiacion de hasta 50-60 Gy sin
una toxicidad grave.
EPP+IMRT recurrencias
locales después de la cirugia
fueron eliminadas. Para
tumores a distancia se debe
combinar EPP+IMRT+ quimio
0 inmunoterapia .
Radioterapia profilactica para
prevenir que se implante en

Hass et al. (39) 2013 No aplica No aplica

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
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Doi et al. (117)

Minsalud

2017

tracto de biopsia, tubo toracico,
trocares de toracocospia e

incisiones quirargicas
produciendo nddulos
subcutaneos .

12 pacientes varones con
mesotelioma pleural maligno
estadio 1 a 3, que se habian
sometido a radioterapia
definitva después de una
neumonectomia  extrapleural
(EPP) en el Hospital
Universitario de Hiroshima de
2010 a 2013. Todos los
pacientes se sometieron a TC
de respiracion libre y TC de 4
dimensiones con  control
respiratorio en la posicién de
tratamiento el mismo dia de la
planificacién del tratamiento
Fuente: IETS, 2020

Plan C era un plan VMAT
convencional basado en el
pulmon contralateral total

m
q
w

Plan F era un plan VMAT
funcional basado tanto en
el pulmén contralateral total
como en el funcional

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
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Anexo 7. Trazabilidad de intervenciéon IGRT

Caddigo
Res.
4678 y
1353 de
2015

Descripcién Res. 4678 y
1353 de 2015

No existia No existia

Caddigo
Res. 4678
de 2015y
Res. 5975
de 2016

Descripcién Res. 4678 de
2015y 5975 de 2016

Teleterapia con acelerador
lineal (planeacion
computarizada
tridimensional y simulacién
virtual) técnica radioterapia
guiada  por  imagenes
[IGRT]]

922445

Caodigo
Res. 1132
de 2017

Descripcién Res. 1132 de

2017

Teleterapia con acelerador
lineal (planeacion
computarizada

tridimensional y simulacion
virtual) técnica radioterapia
guiada por imagenes [IGRT]

922445

Cdédigo
Res. 5975
de 2016

922445

Cédigo
Res. 1132
de 2017

922445

Cédigo
Res. 5171
de 2017 y
483 de
2018

922445

Descripcidon Res.
de 2016

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y

simulacion virtual) técnica
radioterapia guiada por
imagenes [IGRT]

Descripcion Res.1132 de
2017

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y

simulacién virtual) técnica
radioterapia guiada por
imagenes [IGRT]

Descripcién Res. 5171
de 2017 y 483 de 2018

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y

simulacion virtual) técnica
radioterapia guiada por
imagenes [IGRT]

Observaciones

Es un
procedimiento

subcategoria

NUEVO para la
Resolucion 1896
y sus adiciones
o0 modificaciones

Observaciones

El procedimiento
0 subcategoria
de la Resolucién
1896 y sus
adiciones 0
modificaciones,

se MANTIENE

Observaciones

El procedimiento
0 subcategoria
de la Resolucion
1132 y sus
adiciones 0
modificaciones,

se MANTIENE

|ETS Instituto de Evaluacion

Tecnoldgica en Salud®
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Caédigo
Res. 5171
de 2017y
483 de
2018

922445

Cdédigo
Res. 5851
de 2018

922445

Cdédigo
Res. 5851
de 2018

922445

Minsalud

Descripcién Res. 5171 de
2017 y 483 de 2018

Teleterapia con acelerador
lineal (planeacién
computarizada

tridimensional y simulacion
virtual) técnica radioterapia
guiada por imagenes [IGRT]

Descripcién Res. 5851 de
2018

Teleterapia con acelerador
lineal (planeacion
computarizada

tridimensional y simulacién
virtual) técnica radioterapia
guiada por imagenes [IGRT]

Descripcién Res. 5851 de

2018

Teleterapia con acelerador
lineal (planeacion
computarizada

tridimensional y simulacion
virtual) técnica radioterapia
guiada por imagenes [IGRT]

Cdédigo
Res. 5851
de 2018

922445

Cédigo
Res. 3945
de 2019

922445

Cdédigo
Res. 3945
de 2019 y
537 de
2020

922445

Fuente: IETS, 2020.

Descripcidon Res.
de 2018

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y

simulacién virtual) técnica
radioterapia guiada por
imagenes [IGRT]

Descripcion Res. 3945
de 2019

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y

simulacién virtual) técnica
radioterapia guiada por
imagenes [IGRT]

Descripcion Res. 3945
de 2019y 537 de 2020

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y

simulacién virtual) técnica
radioterapia guiada por
imagenes [IGRT]

IETS

Observaciones

El procedimiento
0 subcategoria
de la Resolucion
5171 'y sus
adiciones o]
modificaciones,

se MANTIENE

Observaciones

El procedimiento
0 subcategoria
de la Resolucion
5851 y sus
adiciones o]
modificaciones,

se MANTIENE

Observaciones

El procedimiento
0 subcategoria
de la Resolucion
5851 y sus
adiciones o]
modificaciones,

se MANTIENE

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
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Anexo 8. Trazabilidad de intervencién VMAT

Caédigo
Res. 4678
y 1353 de
2015

No existia

Cdédigo
Res. 4678
de 2015y
Res. 5975
de 2016

922446

Caodigo
Res. 1132

de 2017

922446

Descripcién Res. 4678 y
1353 de 2015

No existia

Descripcién Res. 4678 de
2015y 5975 de 2016

Teleterapia con acelerador
lineal (planeacion
computarizada
tridimensional y simulacion
virtual) técnica radioterapia
- Arcoterapia de modulacién
volumétrica [VMAT]

Descripcién Res. 1132 de
2017

Teleterapia con acelerador
lineal (planeacion
computarizada
tridimensional y simulacion
virtual) técnica radioterapia
- Arcoterapia de modulacion
volumétrica [VMAT]

Cdédigo
Res. 5975
de 2016

922446

Cédigo
Res. 1132
de 2017

922446

Cdédigo
Res. 5171
de 2017 y
483 de
2018

922446

Descripcidon Res.
de 2016

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y

simulacién virtual) técnica
radioterapia - Arcoterapia
de modulacion
volumétrica [VMAT]

Descripcién Res.1132 de
2017

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y

simulacién virtual) técnica
radioterapia - Arcoterapia
de modulacién
volumétrica [VMAT]

Descripcién Res. 5171
de 2017 y 483 de 2018

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y

simulacién virtual) técnica
radioterapia - Arcoterapia
de modulacién
volumétrica [VMAT]

Observaciones

Es un
procedimiento

subcategoria

NUEVO para la
Resolucién 1896
y sus adiciones
o modificaciones

Observaciones

El procedimiento
0 subcategoria
de la Resolucion
1896 y sus
adiciones o]
modificaciones,

se MANTIENE

Observaciones

El procedimiento
0 subcategoria
de la Resolucion
1132 y sus
adiciones o]
modificaciones,

se MANTIENE

|ETS Instituto de Evaluacion
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Caédigo
Res. 5171
de 2017y
483 de
2018

922446

Cdédigo
Res. 5851
de 2018

922446

Caodigo
Res. 5851

de 2018

922446

Minsalud

Descripcién Res. 5171 de
2017 y 483 de 2018

Teleterapia con acelerador
lineal (planeacion
computarizada
tridimensional y simulacion
virtual) técnica radioterapia
- Arcoterapia de modulacién
volumétrica [VMAT]

Descripcién Res. 5851 de
2018

Teleterapia con acelerador
lineal (planeacion
computarizada
tridimensional y simulacion
virtual) técnica radioterapia
- Arcoterapia de modulacién
volumétrica [VMAT]

Descripcién Res. 5851 de
2018

Teleterapia con acelerador
lineal (planeacion
computarizada
tridimensional y simulacion
virtual) técnica radioterapia
- Arcoterapia de modulacion
volumétrica [VMAT]

Cdédigo
Res. 5851
de 2018

922446

Cédigo
Res. 3945
de 2019

922446

Cédigo
Res. 3945
de 2019 y
537 de
2020

922446

Fuente: IETS, 2020.

Descripcidon Res.
de 2018

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y

simulacién virtual) técnica
radioterapia - Arcoterapia
de modulacion
volumétrica [VMAT]

Descripcién Res. 3945
de 2019

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y

simulacién virtual) técnica
radioterapia - Arcoterapia
de modulacién
volumétrica [VMAT]

Descripcién Res. 3945
de 2019 y 537 de 2020

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y

simulacion virtual) técnica
radioterapia - Arcoterapia
de modulacién
volumétrica [VMAT]

IETS

Observaciones

El procedimiento
0 subcategoria
de la Resolucion
5171 'y sus
adiciones o]
modificaciones,

se MANTIENE

Observaciones

El procedimiento
0 subcategoria
de la Resolucion
5851 y sus
adiciones 0
modificaciones,

se MANTIENE

Observaciones

El procedimiento
0 subcategoria
de la Resolucion
5851 y sus
adiciones 0
modificaciones,

se MANTIENE

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
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Anexo 9. Trazabilidad del comparador IMRT

Caédigo
resolucion
4678 y 1353
de 2015

No existia

Cdédigo Res.
4678 de 2015
y Res. 5975
de 2016

922444

Cbédigo Res.

1132 de 2017

922444

Minsalud

Descripcién
resolucion 4678 y
1352

No existia

Descripciéon  Res.

4678 de 2015y 5975
de 2016

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y
simulacién  virtual)
técnica Radioterapia
de Intensidad

Modulada [IMRT]

Descripcién  Res.
1132 de 2017

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y
simulacion  virtual)
técnica Radioterapia
de Intensidad

Modulada [IMRT]

Cddigo

resolucion

5975
2016

922444

Cddigo

Res. 1132
de 2017

922444

Cddigo

Res. 5171
de 2017 y

483
2018

922444

Descripcioén
resolucion 5975 de
2016

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y
simulacién virtual)
técnica Radioterapia
de Intensidad

Modulada [IMRT]

Descripcién
Res.1132 de 2017

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y
simulacién virtual)
técnica Radioterapia
de Intensidad

Modulada [IMRT]

Descripcién Res.
5171 de 2017 y 483
de 2018

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y
simulacion virtual)
técnica Radioterapia
de Intensidad

Modulada [IMRT]

IETS

Observaciones

Es un procedimiento
subcategoria
NUEVO para Ila
Resolucién 1896 y
sus adiciones o0
modificaciones

Observaciones

El procedimiento o
subcategoria de la
Resolucién 1896 vy
sus adiciones o
modificaciones, se
MANTIENE

Observaciones

El procedimiento o
subcategoria de la
Resolucién 1132 y
sus adiciones o0
modificaciones, se
MANTIENE

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
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Cdédigo Res.
5171 de 2017
y 483 de 2018

922444

Cdédigo Res.
5851 de 2018

Minsalud

Descripcién  Res.
5171 de 2017 y 483
de 2018

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y
simulacién  virtual)
técnica Radioterapia
de Intensidad

Modulada [IMRT]

Descripcién  Res.
5851 de 2018

Cddigo
Res. 5851
de 2018

922444

Cddigo
Res. 3945
de 2019

Descripcién Res.
5851 de 2018

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y
simulacion virtual)
técnica Radioterapia
de Intensidad

Modulada [IMRT]

Descripcion Res.
3945 de 2019

Observaciones

El procedimiento o
subcategoria de la
Resolucién 5171 vy
sus adiciones o
modificaciones, se
MANTIENE

Observaciones

922444

Cédigo Res.

5851 de 2018

922444

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y
simulacién  virtual)
técnica Radioterapia
de Intensidad

Modulada [IMRT]

Descripcién  Res.
5851 de 2018

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y
simulacion  virtual)
técnica Radioterapia
de Intensidad

Modulada [IMRT]

922444

Cddigo
Res. 3945
de 2019 y
537 de
2020

922444

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y
simulacién virtual)
técnica Radioterapia
de Intensidad

Modulada [IMRT]

Descripcién Res.
3945 de 2019 y 537
de 2020

Teleterapia con
acelerador lineal
(planeacion
computarizada
tridimensional y
simulacion virtual)
técnica Radioterapia
de Intensidad

Modulada [IMRT]

Fuente: IETS, 2020.

IETS

El procedimiento o
subcategoria de la
Resolucién 5851 vy
sus adiciones o
modificaciones, se
MANTIENE

Observaciones

El procedimiento o
subcategoria de la
Resolucién 5851 vy
sus adiciones o0
modificaciones, se
MANTIENE

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
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Anexo 10. Convenciones de trazabilidad

No. Modificacién Tipo de Modificacion

El procedimiento o subcategoria de la Resolucién 5851
y sus adiciones o modificaciones, se MANTIENE

Es un procedimiento o subcategoria NUEVO para la
Resolucién 5851 y sus adiciones o modificaciones

Fuente: IETS, 2020.

Anexo 11. Condiciones en salud CIE-10 del cancer de sistema respiratorio

Tumor Maligno De Los Bronquios O Del Pulmon,

S Parte No Especificada

Tumor Maligno Del Lobulo Superior, Bronquio O
C341

Pulmon

Tumor Maligno Del Lobulo Medio, Bronquio O
C342

Pulmon

Tumor Maligno Del Lobulo Inferior, Bronquio O
C343

Pulmon

Lesion (Neoplasia) De Sitios Contiguos De Los
C348 .

Bronquios Y Del Pulmon

SISFema. C780 Tumor Maligno Secundario Del Pulmon
Respiratorio
C384 Tumor Maligno De La Pleura
C33X Tumor Maligno De La Traquea
D022 Carcinoma In Situ Del Bronquio Y Del Pulmon
D381 Tumor De Comportamiento Incierto O Desconocido
De La Traquea, De Los Bronquios Y Del Pulmon

C450 Mesotelioma De La Pleura

|ETS Instituto de Evaluacion
weny |- Tecnoldgica en Salud®
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Anexo 12. Metodologia para estimacion del factor de expansion

Para poder expandir de forma eficiente la poblacién obtenida en consultas de bases de
datos, se calcularon ponderadores que midieran de forma efectiva el porcentaje de la
poblacion se contenia en cada una. Estos ponderadores tienen como principal supuesto,
que aquellas entidades que no estén incluidas tienen un comportamiento de riesgo similar
a aquellas que componen la base. Es decir, para el caso de recobros los pacientes
pertenecientes a EPS de régimen subsidiado tienen los mismos perfiles que aquellos
pertenecientes al régimen contributivo. De igual forma, en el caso de la base del estudio de
suficiencia, se asume que los pacientes del régimen subsidiado y aquellos del régimen
contributivo pertenecientes a aseguradoras que no cumplieran los criterios de la malla
validadora desarrollada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social tienen las mismas
condiciones de riesgos en salud gue aquellos pacientes de las EPS del régimen contributivo
que componen la base.

Tabla 29: Listado de EPS que aprobaron la malla validadora de MinSalud por afio
EPS001 EPS001 EPS002 EPS002 EPS002 EASO016 EPSO001
EPS002 EPS002 EPS003 EPS003 EPS005 EPS001 EPS002
EPS003 EPS003 EPS008 EPS008 EPS008 EPS002 EPS005
EPS005 EPS005 EPS010 EPS010 EPS010 EPS005 EPS008
EPS008 EPS008 EPS012 EPS012 EPS012 EPS008 EPS010
EPS010 EPS010 EPS013 EPS013 EPS016 EPS010 EPS016
EPS012 EPS012 EPS016 EPS016 EPS017 EPSO016 EPSO017
EPS013 EPS013 EPSO017 EPS017 EPS018 EPSO017 EPS018
EPS016 EPS016 EPS023 EPS018 EPS023 EPS018 EPS037
EPS017 EPS017 EPS037 EPS037 EPS037 EPS033
EPS018 EPSO018 EPS037
EPS023 EPS023
EPS037 EPSO037

Fuente IETS, 2020

Para esto, se tomaron los valores de las EPS que aprobaron la malla validadora en cada
afo, presentadas en la Tabla 29. Teniendo esta lista como base, se desarroll6 una serie de

|ETS Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
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consultas en la Base de Datos Unica de Afiliados (BDUA) del Sistema General de Seguridad
Social en Salud. Para todas las consultas se tomé la poblaciéon de edad menor o igual a
110 afios con los estados de afiliacion: Activo, o Activo por emergencia, o Afiliacion
interrumpida, o Suspendido, o Suspendido por documento, o Suspendido por mora, como
filtro.

En la primera consulta, se buscé encontrar la poblacién total que representaria la base del
estudio de suficiencia. Para esto adicional a las separaciones descritas previamente, se
separd la poblacion por EPS a la cual se encontraba afiliada y para cada afio se sumaron
las correspondientes a la Tabla 29.

La segunda consulta corresponde a la poblacion total de los regimenes de interés
(contributivo y subsidiado), clasificada por los mismos. Se tomaron los filtros y separaciones
originales, incluyendo adicionalmente la clasificacion por régimen, eliminando a los afiliados
a regimenes especiales y de excepcion. Se considerd unicamente la poblacién del régimen
contributivo como la asociada a la base de datos de MIPRES y la suma de los regimenes
contributivos y subsidiados como la poblacion total de interés para el estudio.

Teniendo los 3 conjuntos se calcularon los factores de expansion correspondientes. La
Tabla 30 presenta la poblacién que corresponde a la base de suficiencia y la Tabla 31
presenta el total de afiliados al sistema de salud por el régimen contributivo (equivalente a
la poblacién que corresponde a la base de MIPRES).

Tabla 30: Resultados de busquedas poblacionales en BDUA para suficiencia

INTIECEYCII) Factor de Expansiéon

2012 42,310,737 18,896,582 2.24
2013 42,298,874 19,056,947 2.22
2014 43,024,596 17,746,222 2.42
2015 44,052,810 18,794,854 2.34
2016 44,329,607 16,426,320 2.70
2017 44,147,113 16,959,648 2.60
2018 44,726,803 17,781,497 2.52

Fuente: Elaboracion de los autores a partir de célculos IETS

Tabla 31. Resultados de busquedas poblacionales en BDUA para MIPRES

Expansion

2009

18,235,901

20,494,516

38,730,417

|ET

2.12
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Minsalud

2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020

18,710,120
19,095,870
19,779,583
19,735,471
20,359,432
20,846,621
21,715,034
21,908,399
22,156,402
22,551,585
22,188,104

Fuente: Elaboracién de los autores a partir de calculos IETS

21,670,918
22,155,671
22,531,155
22,563,403
22,665,165
23,206,189
22,614,574
22,238,714
22,570,400
22,821,212
23,788,063

40,381,038
41,251,541
42,310,737
42,298,874
43,024,596
44,052,810
44,329,607
44,147,113
44,726,803
45,372,797
45,976,167

2.16
2.16
2.14
2.14
2.11
2.11
2.04
2.02
2.02
2.01
2.07

Para realizar una proyeccién poblacional para la poblacion de interés en el estudio, basta
multiplicar los casos obtenidos en cada afio, por el factor de expansion correspondiente

para

el mismo.

Anexo 13. Formato encuesta porcentaje de uso de las tecnologias

Pacientes con diagnostico de cancer de pulmén

De acuerdo a su practica clinica, de cada 100 pacientes con diagnéstico de cancer
de pulmén con indicacién de radioterapia, que tecnologia de radioterapia oncolégica

reciben:

: : NUumero de
Radioterapia .
pacientes

3D CRT
2D CRT
VMAT

|ET Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®
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IGRT (Gating ,tracking,
CBCT,Fiducias,etc)

IMRT

Otras (Braquiterapia, etc)

Total 100
Fuente: IETS, 2020.

Anexo 14. Requerimiento de radioterapia poblacidon total con diagndstico de

cancer respiratorio

Radioterapia Total

. Numero Recibe No )
Sistema . rlm e propuesta, no TR E candidato a
respiratorio 10 entes recibe radioterapia
pacien n-n-n-n-
Pulmén C34 953 209 21,9 716 75,1 237 24,9
Mesotelioma C45 14 1 7,1 0 0 13 929 1 7,1

Fuente: Base de datos, Cuenta Alto Costo 2018.

|ET Instituto de Evaluacion
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Anexo 15. Solicitud de Informacién a las IPS

[retituta ge Evatuaiiin
IETS Taenabdics an Sahid Evidencio que prormueve Conflanzo

-

Bogota, D.C., 24 de agosto de 2020

Doctor
GUSTAVD MORALES COBO

Pragidente

Asoclacksn Colomblana de Emprasas da Madicina Intagral - ACEMI
Bogota, D.C.

Apunbe: sobdied de Informacion.

Respatado @ocior Morales:

B Instituio de Evaliacion Tecnoldgica en Salud — IETS &5 wna cofporacion de cenda y
tecrioiogla cuyn objeflvo &5 promowsr el accesd equiiativo, eficlents y sostenble a
tecnoiogias de calldad a todos s cledadanos, a traweés o2 |3 evaluackn slstematica de
tecnologlas en salud.

En &l marco del contrato Inferadministrativo 182 de 2020, suscriio entre &l Minksieno de
Salud y Proteccion Soclal y el IETS se desamollara el Analsis de Impacto Presupuestal de
24 |}I'I:ﬂE‘ﬂ|I'I'IlE’I1RE-\. Para dar 'E-I..IT'H"I'IlEﬂTﬂ- a eslE DHE‘“"'I:I. &2 I'qu.IE'I'E conacar g |:H'E{ﬂ'ﬂ
bajo el cual s reallza cada wno de los procedimientos evaluados. Esta Informacion es
relavanis para MEI'I'E{III'I]}ET las dinamicas dal menzado en salud en Colomila.

Par o ankarior recumimos 3 wsied como |mﬁ|mmqmmﬁlﬁﬂﬂprﬁﬂﬁ

Promotoras de Salud (EPS) el ragimen contributivg, con el animo de solcitarie muy

cordalments suministramos Informacion de los costos relacionados con los proced@imientos

de Inferés para esie procaso de suS aMlados. Con el fin de faclitar y asagurar ka recoleccion,

procesamiento y analisls de los datos, asi como 1a confidenclalidad de 13 Informaciken, s2 ha

[“E|H.IEE|D de un formato al cual FII.E'H'I'I accader via wel a fraves dal EEI.HE'ITI:E enlace;
ihemamientas.lets. org coformips/index. 35

En dicha aplicacitn, se detallan I35 Insrucciones de wso para ks procedimientos sobre ks
cuales s& requiere la Informacian y a5 varables de Interés. El plazo para diligenclar &
formularia 2& hasta el 30 g2 sepliembre del aflo en curso.

Toda i3 Informacien recolectzda serd usaca mnicamente para & cumplmienta del objetva
de este proyectd y sU mansjo serd estrictaments confidencial por parte del IETS. Los
resutados dal estudio, los cuales seran presentados como promesios ¥ 5N mendan alguna
a Insttuciones parliculares, seran un Insumo fundamental para fortalecer |a toma de
decislones por pante del Ministeno de Saled y Protecion Soclal

“arrera 45 & Mo, 8101 La Coabelk S U]
‘ LLLH s ATt 6 T L -l

|ET Instituto de Evaluacion
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Evauaaon -
1 20 Evidencia gue promueve Confianzo

Para gar respuesta a cualquier Inquietud con respecto 3l diigenciamiento def formato, e
solictamos contactamos al comeo electronico pacia.avellaneda@ets.org.co o al teléfono
310 2483935

Esperamos contar con el 3poyo de su Institucion y quedamos atentos a cualquler consulta
adicional.

Cordiaimente,
1( ‘\l
| |

; s
RIANA MARIA RQBAYO GARCIA
Directora Ejecutva

Saneadlath M.0 ' Caninlvon W ertiang co
f ' whw | Conmutader 170108 tmail

Tecnoldgica en Salud®
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Anexo 16. Costeo de eventos adversos

Tabla 32. Costo de procedimientos para el tratamiento de estenosis

Unidad | Numero Costo Costo

CUPS Nombre tecnologia Evento de de unitario unitario
medida | unidades inferior base

Radiografia De Vias Digestivas
Altas (Esofago, Estomago Y .
872122 Duelrs) Gom Dl Estenosis No. 1 $89.480 $110.083
Contraste
Esofagoscopia Via Oral
422003 Exploratoria O Diagnostica Sin  Estenosis No. 1 $166.463 $191.432
Biopsia
429209 Dilatacion Esofagica Con 100615 No. 1 $239.474  $372.458

Dispositivo
Fuente: elaboracion propia.
Tabla 33. Costo de medicamentos para el tratamiento de estenosis

Precio
medio
ponderado

Precio
minimo
ponderado

Numero
(0[]
unidades

Unidad
(0[]
medida

Nombre ATC Frecuencia

anual

10 3 $2,02 $2,13

Metoclopramida AO3FA01 Estenosis mg

$0,14 $0,15

1000 3

Sucralfato A02BX02 Estenosis mg

Fuente: elaboracion propia.

IETS

Costo
total
inferior

Costo
unitario

Costo

: total base
superior

$124.123 $89.480 $110.083
$309.487 $166.463  $191.432
$658.329 $239.474  $372.458

Precio Costo Costo
maximo minimo medio
ponderado | ponderado | ponderado
$2,44 $ 61 $ 63,9
$0,22 $ 427  $ 464.,8

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Costo
total

superior

$124.123

$309.487

$658.329

Costo
maximo

ponderado

$
$

73,1
649,5
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Tabla 34. Costo de procedimientos para el tratamiento de fistulas

Nombre tecnologia

Unidad
(0[]
medida

Ndamero Costo Costo Costo Costo

Esofagoscopia Operatoria

422001 Por Incision

Cierre De Fistula
Traqueoesofagica Con
Reconstruccion De
Esofago Por Toracoscopia

317305

Fistulas

Fistulas

No.

No.

o o .. Costo total
(0[] unitario unitario unitario total :
. ) ) : . . superior
unidades inferior base superior inferior
$
1 $261.556 $ 374.890 $ 404.032 $261.556 374.890 $ 404.032
1 $560.446 $818.841 $1.217.697 $560.446  $818.841 $1.217.697

Fuente: elaboracion propia.

|ET Instituto de Evaluacion
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