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RESUMEN

Introduccién: Ante la situacion de emergencia sanitaria por la COVID-19, la necesidad
de uso de dispositivos médicos tuvo especial relevancia. Metodologia: Se realizé una
busqueda no sistematica de la literatura dirigida a la identificaciéon de documentos que
aborden topicos relacionados al desarrollo, implementacion, evaluacion y/o
caracteristicas de fichas técnicas de dispositivos médicos. Asi mismo, se reviso el
Sistema SAP para la obtencion y andlisis de los datos relacionados a las compras antes
de pandemia (2000-2019) y durante pandemia (2020-2021). Contenido: A nivel
mundial, se describieron las experiencias de la OMS, Instituto ECRI e INAHTA. A nivel
de Latinoamérica, se encontraron experiencias en Ecuador, Colombia, Argentina, Brasil,
México y Panama. Finalmente, a nivel Peru, se reportd la experiencia de EsSalud,
evidenciandose que, del 6 de marzo de 2020 al 21 de mayo de 2021, se elaboraron 47
fichas técnicas de dispositivos médicos, de las cuales 41 figuraban con registros de
compras, y de estos, 13 corresponden a equipos biomédicos y complementarios.
Priorizamos el reporte de informacion del consumo (expresado en cantidades
adquiridas) de tres dispositivos: pulsioximetro compacto, equipo de oxigenoterapia de
alto flujo y concentrador de oxigeno de 10 L/minuto. Conclusion: La elaboracion de
fichas técnicas considera la mejor evidencia cientifica disponible, asi como los aspectos
técnicos-tecnolégicos propios del dispositivo médico. En EsSalud, su elaboracién ha
permitido incorporar una importante cantidad y variedad de equipos biomédicos para el
tratamiento de COVID-19, ademas han sido puestos a disposicibn con
recomendaciones de su uso clinico sustentadas en la evidencia cientifica analizada.

Palabras clave: Especificaciones Técnicas; Dispositivos Médicos; Evaluacién de
Tecnologias de Salud; COVID-19 (Fuente: DeCS-BIREME)
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ABSTRACT

Background: Given the health emergency caused by COVID-19, the need for the use
of medical devices was patrticularly relevant. Methodology: A non-systematic literature
search was conducted to identify documents that address topics related to the
development, implementation, evaluation and/or characteristics of technical datasheets
for medical devices. In addition, the SAP System was reviewed for the collection and
analysis of data related to pre-pandemic (2000-2019) and in-pandemic (2020-2021)
procurement. Evidence: At the global level, the experiences of WHO, ECRI Institute and
INAHTA were described. At the Latin American level, experiences were found in
Ecuador, Colombia, Argentina, Brazil, Mexico and Panama. Finally, at the Peruvian level,
the experience of EsSalud was reported, showing that, from March 6, 2020 to May 21,
2021, 47 technical specifications were prepared for medical devices, of which 41 had
purchase records, and of these, 13 correspond to biomedical and complementary
equipment. We prioritized the reporting of consumption information (expressed in
quantities purchased) for three devices: compact pulse oximeter, high-flow oxygen
therapy equipment and the oxygen concentrator (10 L/min). Conclusion: The
preparation of technical sheets considers the best scientific evidence available, as well
as the technical-technological aspects of the medical device. In EsSalud, its preparation
has allowed the incorporation of a significant quantity and variety of biomedical
equipment for the treatment of COVID-19, in addition they have been made available
with recommendations for their clinical use based on the scientific evidence analyzed.

Keywords: Technical Specifications; Medical Devices; Technology Assessment,
Biomedical; COVID-19 (Source: MeSH-NLM)
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INTRODUCCION

Al 23 de mayo de 2022, se han reportado mas de 522 mil millones de casos y mas de
6200 millones de muertes por COVID-19 a nivel mundial (1). En el Per(, hasta el 16 de
mayo, se tenian registrados més de 3,5 millones de casos y 213 mil fallecidos (2). Si
bien actualmente la incidencia de casos y fallecidos es mas heterogénea a nivel mundial
(i.e. algunos paises contindan presentando brotes, mientras que en otros la incidencia
se mantiene baja), es importante recordar el importante impacto negativo que tuvo la
pandemia durante las etapas iniciales (3—6). Asi, el Peru fue uno de los paises mas
afectados a nivel mundial al inicio de la pandemia (7), sufriendo severas consecuencias
a nivel socioeconémico (8) y en el sector salud (9,10).

Ante la situacion de emergencia sanitaria por la COVID-19 y dada la inexistencia inicial
de tratamientos farmacologicos especificos, la necesidad de uso de tecnologias
sanitarias como los dispositivos médicos (ventiladores mecanicos, equipos de
oxigenoterapia, monitores de funciones vitales, pulsioximetros, entre otros) tuvo
especial relevancia (11). Por ello, dada la necesidad urgente de dispositivos médicos, la
evaluacién de tecnologias sanitarias (ETS), conceptualizada como el proceso
sistematico de valorizacién de las propiedades, los efectos y/o los impactos de la
tecnologia sanitaria, en términos de eficacia, seguridad y costo-efectividad (12-14), ha
sido una importante herramienta en la toma de decisiones, cuyo escenario de decision
ha sido particular dada la emergencia sanitaria y la situacion del mercado nacional e
internacional que limitaron las opciones tecnoldgicas.

La evaluacién de tecnologias sanitarias de tipo dispositivos médicos tiene algunas
particularidades que representa desafios y la diferencia de la evaluacion de productos
farmacéuticos (ej. limitados estudios cientificos de calidad, rapido cambio tecnolégico,
variacion dinamica de precios, dependencia del operador, entre otros) (15). Ademas de
estas particularidades, es importante mencionar el rol de las fichas técnicas como una
herramienta que se elabora al finalizar la evaluacion de tecnologia sanitaria, y contiene
las caracteristicas mas relevantes desde el punto de vista tecnolégico de un dispositivo
médico, y que estan relacionadas con su desempefio.

La adecuada formulacion de una ficha técnica contribuye a que se ponga a disposicion
un dispositivo médico cuyo desempefio genere beneficios a los usuarios, acorde a lo
descrito en la literatura cientifica. En razon a ello, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) en la Lista de dispositivos médicos prioritarios para la respuesta a la COVID-19,
incluye la descripcibn de especificaciones o caracteristicas técnicas conexas que
describen la calidad y sus caracteristicas de funcionamiento (11). Asimismo, diferentes
instituciones a nivel de Latinoamérica consideran el empleo de fichas técnicas o cédulas
de especificaciones técnicas para este tipo de tecnologias (16,17). Por otro lado, para
la elaboracion de estas fichas técnicas se recomienda incorporar a ingenieros
biomédicos o afines, junto con profesionales médicos y de la salud, dada la diversidad
de aspectos a considerar ante una decision de incorporacion de estas tecnologias (11).

Desde su creacion, el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
(IETSI) del Seguro Social de Salud (EsSalud) ha elaborado diversos documentos de
evaluacioén de dispositivos médicos, contribuyendo a la toma de decisiones en el sistema
de salud peruano. Esta labor se ha acompafiado de la elaboracion de diferentes fichas
técnicas, cuya utilidad y relevancia se evidencié aun mas durante la pandemia actual.
Por ello, el objetivo del presente manuscrito fue hacer una revision rapida de la evidencia



Publicacion anticipada, Revista del Cuerpo Médico Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo, Chiclayo, Peru

a nivel mundial sobre elaboracion de fichas técnicas de dispositivos médicos en el marco
de la pandemia por COVID-19 a nivel mundial, y describir la evidencia la experiencia
peruana del IETSI en el marco de evaluaciones de tecnologias sanitarias.

METODOLOGIA

Se realiz6 una busqueda no sistemética de la literatura dirigida a la identificacion de
documentos que aborden tdépicos relacionados al desarrollo, implementacion,
evaluacion y/o caracteristicas de fichas técnicas de dispositivos médicos. Para ello, se
usaron dos estrategias de busqueda en PubMed (Archivo Suplementario). La primera
estuvo enfocada al contexto de evaluaciones de tecnologias sanitarias (Tabla S1), y la
segunda, al contexto de COVID-19 (Tabla S2). Esta ultima no incluyé términos
relacionados a ETS, para que sea mas sensible. Para la construccion de las estrategias
de busqueda se usaron términos libres y Medical Subject Headings (MeSH). Ademas,
para la primera estrategia se usaron codigos de campo para filiacién institucional,
incluyendo diferentes agencias que realizan ETS.

Debido a que la investigacion en el area es limitada, se realiz6 también una busqueda
manual en el motor de busqueda de Google, incluyendo paginas web de instituciones y
organizaciones que realicen ETS, principalmente a nivel latinoamericano, como el
Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC), la Comisién Nacional
de Evaluacion de Tecnologias de Salud (CONETEC), la Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), el Instituto de
Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS) y el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria
(IECS). Se revis6 también la base de datos de la International Network of Agencies for
Health Technology Assessment (INAHTA). No se considerd ninguna restriccion por tipo
de documento, idioma o antigiiedad.

Por dltimo, para la obtencién y procesamiento de los datos que se presentan como
evidencia de EsSalud, se reviso el Sistema SAP (Systems, Applications, Products in
Data Processing), sistema informético que le permite a EsSalud administrar sus
recursos humanos, financieros, contables, logisticos y mas. Se utilizé el médulo del
sistema SAP-MM (Materials Management), que permite la gestién y administracién de
datos de los materiales en las cadenas de suministros referido a la adquisicion de bienes
y servicios que se realiza en EsSalud a nivel nacional. Se obtuvo los datos de las
compras realizadas hasta la llegada de la pandemia (2000-2019) y durante la pandemia
(2020-2021), obteniéndose las cantidades de equipos actualizados y adquiridos durante
la pandemia por COVID-19 en todas las Redes Asistenciales y Prestacionales de
EsSalud a nivel nacional. Los datos se procesaron el software Microsoft Excel y se
generaron tablas de resumen y gréficas de barras comparativas con Power Bi.

Evidencia a nivel mundial

Durante la pandemia por COVID-19, la OMS elabor6 una serie de articulos relacionados
a la respuesta a esta enfermedad. En noviembre del 2020, a través de la Unidad de
Dispositivos Médicos, se elaboro el “Listado de dispositivos médicos prioritarios para la
respuesta a la COVID-19 y especificaciones técnicas conexas” (11), el cual esta dirigido
principalmente a los tomadores de decisiones para fundamentar las decisiones a la hora



Publicacion anticipada, Revista del Cuerpo Médico Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo, Chiclayo, Peru

de seleccionar, incorporar, asignar y utilizar dispositivos médicos en el respuesta a la
pandemia. El documento se divide en dos secciones principales. La primera consiste en
un listado de mas de 40 dispositivos médicos prioritarios en el contexto de la COVID-19
y se describe la presencia de una tecnologia y sus funciones principales, segun area
clinica (evaluacion clinica, diagnostico por imagen, laboratorio clinico, atencion clinica,
equipo de proteccion), intervencion y nivel de atencion. La segunda seccién esta
organizada con seis listados de especificaciones técnicas de dispositivos médicos
segun su aplicacion (para oxigenoterapia y monitorizacion, para ventilacion mecénica
invasiva y no invasiva, de infusién, complementarios para la atencién de los pacientes
con COVID-19, para las vias respiratorias y las unidades de cuidados intensivos y de
los dispositivos médicos de un solo uso, y equipos de diagndstico por imagen).

El Instituto ECRI, designado como Centro de Practica Basada en Evidencia por la
Agencia de Investigacion y Calidad Sanitaria de los Estados Unidos, es una
organizacién mundial que realiza evaluaciones de dispositivos médicos (18), y que,
durante la pandemia del COVID-19, ha brindado recomendaciones técnicas con la
mision de promover una atencion sanitaria eficaz y basada en evidencia a nivel mundial.
ECRI realiz6 una serie de “webcasts” con la finalidad de informar acerca de los
dispositivos médicos que se han venido usando desde el inicio de la pandemia (19).
Entre los mas destacados estuvieron aquellos relacionados a las estrategias para
mitigar la escasez de ventiladores, terapias de infusién, uso seguro de las mascarillas
de respiracion en escenarios de escasez de suministro, mascarilla de respiraciéon N95,
pruebas de covid-19, uso eficaz de la desinfecciéon UV, entre otros.

La International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA),
agencia internacional que tiene presencia en los continentes de Europa, Asia, América,
Oceania y Africa, busca apoyar la puesta en comdn de conocimientos y el intercambio
de informacién en temas relacionados a ETS, asi como servir de foro para la
identificacion y promocion de otros intereses de las diferentes agencias que forman
parte de ella (20). Durante la pandemia, la INAHTA se pronuncié manifestando que las
diferentes agencias que formaban parte de ella se encontraban recopilando, generando
y evaluando evidencia que sea de utilidad para la toma de decisiones durante la
pandemia (21). Asi, en su base de datos se pueden encontrar diferentes evaluaciones
de tecnologias relacionadas al COVID-19; sin embargo, no se ha evidenciado
publicaciones relacionadas a especificaciones técnicas de dispositivos médicos.

Evidencia a nivel de Latinoamérica

En Ecuador, el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), perteneciente al
Sistema Nacional de Seguridad Social del Ecuador, a través de la Direccion el Seguro
General de Salud Individual y Familiar, la Subdireccién Nacional de Garantia de la
Calidad de los Servicios del Seguro de Salud y la Coordinacion Nacional de
Equipamiento Sanitario, presenta es su portal institucional, 261 fichas de
especificaciones técnicas de equipamiento médico y mobiliario clinico para su uso en
procesos de adquisicion con vigencia 2021 - 2022 (22). Las fichas técnicas estan
organizadas por especialidad como Cuidados Intensivos, Soporte respiratorio,
Diagnostico y Triaje, entre otros. Si bien no se presenta un registro de Informes de ETS
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gue aprueben las listadas tecnologias, la identificacion de algunos equipos (como el
equipo de terapia de oxigenacion de alto flujo) y el periodo de vigencia de las fichas
técnicas, permite suponer que varias de ellas fueron elaboradas con la finalidad de
contribuir con la adquisicion del adecuado equipamiento médico para pacientes
infectados con COVID-19 en centros hospitalarios de Ecuador.

En Colombia, el IETS tiene el objetivo de generar evidencia de calidad para la toma de
decisiones, con el fin de contribuir al mejoramiento de la salud, y a la sostenibilidad del
sistema sanitario. En su web institucional se presentan documentos de revision y
sintesis de evidencia relacionadas a la eficacia y seguridad de tecnologias sanitarias
aplicadas en el tratamiento de pacientes con COVID-19 (23). Por otra parte, la
Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia tiene publicados
Manuales de Especificaciones Técnicas de Equipos Biomédicos para Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud de Primer Nivel de Atencion (2014) y de Segundo
Nivel de Atencién (2018) (24). Este ultimo contiene 135 fichas técnicas de equipos
biomédicos, entre los que destacan el concentrador de oxigeno, oximetro de pulso y el
ventilador mecanico.

En Argentina, la CONETEC realiza evaluaciones y emite recomendaciones a la
autoridad sanitaria sobre la incorporacion, forma de uso, financiamiento y politicas de
cobertura de las tecnologias sanitarias, en cuya web institucional presenta diferentes
informes de ETS relacionadas con el tratamiento de pacientes con COVID-19; sin
embargo, no se evidencia la publicacion de fichas técnicas relacionadas a equipamiento
médico para pacientes. Por su parte, el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria
(IECS), institucion independiente afiliada a la Universidad de Buenos Aires, desplego
una serie de herramientas que fueron y contindan siendo Utiles en el contexto de la
pandemia, destacando sus informes de ETS (25). Sin embargo, tampoco se
evidenciaron publicaciones relacionadas a fichas técnicas de dispositivos médicos.

En Brasil, la CONITEC, asistida por el Departamento de Gestién e Incorporacion de
Tecnologias e Innovacion en Salud, asesora al Ministerio de Salud en las atribuciones
relacionadas con la incorporacion, exclusion o modificacion de tecnologias sanitarias.
Si bien ha realizado informes de ETS relacionadas a COVID-19 (26), no se han
evidenciado publicaciones con fichas técnicas de dispositivos médicos utilizados en el
tratamiento de pacientes con la enfermedad.

En México, el CENETEC es el 6rgano desconcentrado de la Secretaria de Salud que,
mediante su Direccion de Evaluacion de Tecnologias en Salud, evalla la eficacia y
seguridad de diferentes tecnologias para su incorporacion en el Compendio Nacional de
Insumos para la Salud. Se indica en su web institucional que ofrece productos y servicios
como la Evaluacién de tecnologias para la salud, Guias tecnoldgicas, Guias de
equipamiento médico y las Cédulas de especificaciones técnicas (fichas técnicas) de
equipos biomédicos. Estas ultimas, elaboradas por el Departamento de Ingenieria
Biomédica, incluyen el oximetro de pulso de mano o portétil y el ventilador de cuidado
intensivo para pacientes adulto/pediatrico/neonatal, equipos biomédicos recomendados
para la monitorizacion y tratamiento de pacientes infectados con COVID-19 (17).

En Panama, el Ministerio de Salud conformé el Comité Técnico Nacional
Interinstitucional (CTNI) para que, de manera conjunta con diversas instituciones
relacionadas con productos para la salud humana, elaboren las fichas técnicas que se
requieran en las instituciones publicas del Gobierno de Panama. El mencionado Comité,
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cuenta con un sistema web de consultas de fichas técnicas, actualizado a mayo de 2022,
organizadas en siete comités (medicamentos, nutricion, odontologia, imagenologia,
laboratorio, especialidades médicas, médico-quirdrgico), entre las que destacan el
oximetro de pulso de dedo, concentrador de oxigeno, sistema para terapia de oxigeno
de alto flujo con mezcladores de gases, ventilador avanzado para cuidados intensivos
de adulto, pediatrico y neonatal con monitorizacién de consumo metabdlico y gasto
energético, equipos biomédicos enmarcados en las recomendaciones para la
monitorizacion y tratamiento de pacientes con COVID-19 (27).

Evidencia a nivel de Peru (EsSalud)

En el Perq, el IETSI, a través de la Sub-Direccion de Evaluacion de Dispositivos Médicos
y Equipos Biomédicos (SDEDMYEB), en el marco del Estado de Emergencia Nacional
por COVID-19, consideré pertinente y oportuna la elaboracion de fichas técnicas con la
finalidad de implementar las tecnologias recomendadas por la OMS. En este contexto,
del 6 de marzo de 2020 al 21 de mayo de 2021, se elaboraron 47 fichas técnicas de
dispositivos médicos, de las cuales, segun el sistema SAP, 41 figuran con registros de
compras, y de estos, 13 corresponden a equipos biomédicos y complementarios (Tabla
1).

Tabla 1. Lista de equipos biomédicos y complementarios con registro de compras

item Denominacién del equipo Cdédigo SAP  Tipo de equipo
1 Aspirador de secrecion rodable para sala de operaciones 040030009 Biomédico
2 Cama camilla basica multipropésito para UCI (COVID 19) 070010194 Biomédico
3 Concentrador de oxigeno 10 L/minutos 040030184 Biomédico
4  Congelador de ultra baja temperatura 040050122 Biomédico
5 Congelador de ultra baja temperatura (300 a 500 L) 040050207 Biomédico
6 Congelador de ultra baja temperatura (500 a 700 L) 040050206 Biomédico
7  Equipo de Oxigenoterapia de Alto Flujo 040030181  Complementario
8 Humidificador Avanzado (Servocontrolado) 040040232 Complementario
9  Humidificador Basico 040030038  Complementario
10 Pulsioximetro Compacto 040030155 Biomédico
11 Registrador Digital de Temperatura 140020075  Complementario
12 Ventilador mecanico adulto-pediatrico 040030090 Biomédico
13 Ventilador no invasivo béasico 040030151 Biomédico

Fuente: Sistema SAP — EsSalud

Dentro del grupo de equipos biomédicos y complementarios, consideramos mas
relevante mencionar el pulsioximetro compacto, el concentrador de oxigeno 10
litros/minuto y el equipo de oxigenoterapia de alto flujo, cuyas fichas técnicas tomaron
como base reportes breves elaborados por el IETSI, que evaluaron e identificaron la
mejor evidencia disponible.

El pulsioximetro compacto cuenta con un reporte breve que concluyé -entre otros- que
una de las medidas propuestas para potenciar el acceso oportuno a tratamientos en
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sedes hospitalarias incluye la distribucion de pulsioximetros de dedo para uso
doméstico. El referido reporte recomendd que la seleccién de los pacientes a ser
monitorizados con oximetria de pulso quede a criterio del médico tratante, siendo
razonable que en aquellos pacientes con COVID-19 catalogados inicialmente como
casos leves y con factores de riesgo que sean elegibles para ser monitorizados con
visitas domiciliarias cada 72 horas, se le provea de un pulsioximetro de dedo para la
monitorizacién de los valores de saturacion de oxigeno en su domicilio (28). Es
importante mencionar que estas recomendaciones fueron vertidas a inicios julio de
2020. Asi, si bien un reporte reciente de Lee KC et al (2022) evidencié que la adicién de
la oximetria de pulso (en domicilio) a la monitorizaciébn remota no fue mejor que la
evaluacién subjetiva de dificultad para respirar (29), su uso a inicios de la pandemia fue
de especial importancia. Incluso, pese a las fuentes de error a la que puede estar sujeto
(30), tomando en cuenta esas consideraciones y en escenarios puntuales, puede ser de
utilidad en el marco de monitorizacion remota de pacientes (31).

En el caso de los concentradores de oxigeno, se cuenta cuentan con un reporte breve
que concluye que, de acuerdo con los documentos técnicos evaluados, era razonable
proponer que estos equipos constituian una alternativa viable en entornos de escasos
recursos o disponibilidad limitada de otras fuentes de oxigeno mas avanzadas (32).
Siendo que tienen una capacidad limitada de proveer flujos y concentraciones de
oxigeno, la utilidad de este equipo médico estaria orientada principalmente para la
oxigenoterapia de bajo flujo, la misma que debia ser prescrita por el equipo médico
tratante de acuerdo con las necesidades del paciente. Debido a los casos de pacientes
contagiados con COVID-19 y la necesidad de contar con el mayor flujo de
oxigenoterapia posible a baja presién, como los suministrados por los concentradores
de oxigeno, se opto por elaborar una ficha técnica con la caracteristica mencionada.

Para el equipo de oxigenoterapia de alto flujo, se tom6é como base un reporte de
evidencia que menciona al sistema de alto flujo como alternativa disponible ante la
escasez de ventilacion mecanica (33). Es importante mencionar que, para el momento
de realizacion de dicho reporte, en los casos criticos de COVID-19 e insuficiencia
respiratoria aguda (IRA) con saturacion de oxigeno (SPO;) menor a 90 %, se
recomendaba el uso de la canula nasal de alto flujo en caso de que la IRA persista a
pesar de la oxigenoterapia convencional. Basado en ello, se disefié la ficha técnica del
equipo de oxigenoterapia de alto flujo con todos los componentes necesarios e inclusive
asociado a otros dispositivos complementarios; por ejemplo, pantalla de visualizacion,
mezclador o blender, sensor de oxigeno, flujdmetros y humidificador. Todo esto con la
finalidad de cumplir el rango meta de la SPO; en pacientes criticos.

La Tabla 2 muestra algunas adquisiciones realizadas por EsSalud en el periodo 2020-
2021, remarcando las cantidades adquiridas de los tres equipos biomédicos y
complementarios mencionados anteriormente. Asi, las adquisiciones para el 2021 de
pulsioximetros y pulsioximetros compactos, fueron relativamente similares (375 y 311
respectivamente) (Figura 1). En el caso del equipo de oxigenoterapia de alto flujo en el
afio 2021 se adquirieron 590 de estos equipos y solo uno del equipo de oxigenoterapia,
cuya ficha técnica estaba disponible desde afios anteriores (88 adquisiciones antes del
2020) (Figura 2). Mencién aparte requiere el concentrador de oxigeno de 10 L/min, pues
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para el afio 2021 se adquirieron 1828 unidades, frente a ninguna adquisicién de otros
equipos cuyas fichas técnicas han estado disponibles desde afios anteriores

(concentrador de oxigeno portétil y concentrador de oxigeno).

Tabla 2. Cantidad de equipos biomédicos y complementarios adquiridos hasta el

afio 2021 y considerados mas relevantes frente a equipos similares

Dispositivo médico

Cantidades adquiridas por afio

< 2020 2020 2021
Pulsioximetro Compacto - - 311
Pulsioximetro 910 1733 375
Equipo de Oxigenoterapia de Alto Flujo - - 590
Equipo de Oxigenoterapia 88 - 1
Concentrador de Oxigeno de 10 L/minuto - - 1828

Concentrador de Oxigeno Portatil

Concentrador de Oxigeno

Fuente: Sistema SAP-EsSalud
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Figura 1. Cantidades de equipos biomédicos adquiridos durante el periodo 2000-
2021, Pulsioximetro versus Pulsioximetro Compacto (Fuente: Sistema SAP-

EsSalud)




Publicacion anticipada, Revista del Cuerpo Médico Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo, Chiclayo, Peru

OXIGENOTERAPIA VS OXIGENOTERAPIA DE ALTO FLUJO
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Figura 2. Cantidades de equipos biomédicos adquiridos durante el periodo 2000-
2021, Equipo de Oxigenoterapia versus Equipo de Oxigenoterapia de Alto Flujo
(Fuente: Sistema SAP-EsSalud)

Conclusioén

Las fichas técnicas de dispositivos médicos, que contienen la descripcién rigurosa y
minuciosa de sus caracteristicas técnicas desde el punto de vista tecnoldgico, cumplen
un rol relevante al permitir poner a disposicion dispositivos médicos con desempefios
gque generan beneficios a los usuarios de los servicios de salud. Para alcanzar esto, se
requiere que en su formulacién se considere la mejor evidencia cientifica disponible
hasta la fecha, asi como los aspectos técnicos-tecnolégicos propios del dispositivo
médico y se identifique adecuadamente la necesidad que se pretende atender con el
dispositivo. Por ello, surge la necesidad de conformar grupos multidisciplinarios para su
formulacion, en los que se incluya profesionales de ingenieria ademas de los
profesionales clinicos.

A nivel mundial y latinoamericano, se evidencié un incremento importante en la
necesidad de uso de dispositivos médicos en el marco de la pandemia por COVID-19.
Esto llevdo a que diferentes agencias prioricen la realizacibn de evaluaciones de
tecnologias sanitarias y/o de fichas técnicas. Sin embargo, el escenario no es uniforme
entre paises, debido a que, por ejemplo, los criterios para la elaboracion de fichas
técnicas no necesariamente dependen de una ETS de base y pueden variar entre pais.
De la experiencia en EsSalud, la elaboracién de fichas técnicas ha permitido incorporar
una importante cantidad y variedad de equipos biomédicos para el tratamiento de
pacientes con la COVID-19, con el valor agregado que han sido puestos a disposicion
con recomendaciones de su uso clinico sustentadas en la evidencia cientifica analizada.
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