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Objetivo: Describir la experiencia de aplicaciéon de una metodologia ad hoc para la evaluacién de tecnologias sanitarias de dispositivos médicos del Seguro Social de
Salud del Peru. Materiales y métodos: se realizo un estudio observacional, descriptivo y retrospectivo basado en dictdmenes de evaluacion de tecnologias sanitarias de
dispositivos médicos publicados por el IETSI entre 2020 y 2025. La metodologia ad hoc incluyé formulacién y validacidn de la pregunta PICO con especialistas clinicos,
busqueda y seleccién de evidencia, lectura critica, sintesis de resultados, revision metodoldgica interna, presentacion de hallazgos y elaboracién del dictamen final.
Se recolectaron variables institucionales, clinicas y de categoria tecnoldgica. El andlisis fue descriptivo mediante frecuencias absolutas y porcentajes. Resultados: se
incluyeron 76 ETS. Del total, 37 (48,7%) recibieron recomendacién favorable y 39 (51,3%) recomendacién no favorable. El mayor nimero de dictdamenes se registrd
en 2023 y 2025. Las redes prestacionales de salud que concentraron el mayor nimero de solicitudes fueron Rebagliati, Aimenara y Sabogal, seguidas por institutos
especializados como el Instituto Nacional del Corazén (INCOR). Asimismo, las solicitudes corresponden con mayor frecuencia a especialidades quirurgicas y de adultos.
Entre las tecnologias con recomendacién favorable predominaron categorias terapéuticas vinculadas con cardiologia/cirugia cardiovascular, traumatologia/columna,
oncologia quirurgica u oncoldgica intervencionista y gastroenterologia/endoscopia terapéutica. Conclusiones: la metodologia ad hoc permitié estructurar evaluaciones
de dispositivos médicos en EsSalud mediante un proceso institucional sustentado en evidencia, revision metodoldgica y aplicabilidad institucional.

Palabras clave: Evaluacion de Tecnologias Sanitarias; Dispositivos Médicos; Medicina Basada en la Evidencia; Gestion en Salud; Salud Publica; Peru. (Fuente: DeCS-
BIREME)

ABSTRACT

Objective: describe the experience of applying an ad hoc methodology for the health technology assessment of medical devices of the Social Health Insurance of Peru.
Materials and methods: an observational, descriptive, and retrospective study was conducted based on health technology assessment reports for medical devices
published by IETSI between 2020 and 2025. The ad hoc methodology included formulation and validation of the PICO question with clinical specialists, evidence search
and selection, critical appraisal, synthesis of findings, internal methodological review, presentation of results, and preparation of the final report. Institutional, clinical, and
technology-category variables were collected. A descriptive analysis was performed using absolute frequencies and percentages. Results: A total of 76 assessments were
included. Of the total, 37 (48.7%) received a favorable recommendation and 39 (51.3%) an unfavorable recommendation. The highest number of rulings was recorded
in 2023 and 2025. The healthcare networks with the highest number of requests were Rebagliati, Alimenara, and Sabogal, followed by specialized institutes such as the
National Heart Institute (INCOR). Requests most frequently corresponded to surgical and adult specialties. Among the technologies with a favorable recommendation,
therapeutic categories related to cardiology/cardiovascular surgery, traumatology/spine surgery, surgical or interventional oncology, and gastroenterology/therapeutic
endoscopy predominated. Conclusions: The ad hoc methodology enabled structured assessments of medical devices within EsSalud through an institutional process
supported by evidence, methodological review, and institutional applicability.

Keywords: Health Technology Assessment; Medical Devices; Evidence-Based Medicine; Health Management; Public Health; Peru. (Source: DeCS-BIREME)
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INTRODUCCION

La evaluacion de tecnologia sanitaria (ETS) constituye un
proceso sistematico, multidisciplinario y contextualizado,
orientado a informar la toma de decisiones sobre
incorporacion, uso, financiamiento, reemplazo o desinversién
de tecnologias en los sistemas de salud (1). Su finalidad es
determinar el valor clinico, econdmico, organizacional, éticoy
social de unatecnologia sanitaria en distintos momentos de su
ciclo de vida, con el fin de promover decisiones transparentes,
eficientes, equitativas y orientadas a la calidad de la atencion
(1,2). Desde su consolidacion como campo aplicado, la ETS ha
ampliado progresivamente su alcance para apoyar decisiones
de politica, gestion y asignacion de recursos en salud (3).

En los ultimos afios, la creciente demanda de tecnologias
sanitarias ha incrementado la necesidad de disponer
de mecanismos de evaluacion oportunos, pertinentes
y técnicamente consistentes. Esta necesidad adquiere
especial relevancia en el caso de los dispositivos médicos,
debido a su amplia heterogeneidad tecnoldgica, ciclos
de innovacidon cortos, modificaciones frecuentes de
diseflo, dependencia del operador, curva de aprendizaje,
requerimientos de infraestructura, mantenimiento y soporte
técnico especializado (4-6). A ello se suma que la evidencia
disponible para estas tecnologias suele ser variable en
cantidad, calidad y aplicabilidad y puede incluir ensayos
clinicos, estudios observacionales, revisiones sistematicas,
guias de practica clinica, evaluaciones previas de tecnologia
sanitaria, estudios diagndsticos, informacidon técnica
del fabricante y documentaciéon regulatoria (4-6). En los
procesos convencionales, las evaluaciones de tecnologias
pueden requerir plazos prolongados para su elaboracidn,
debido a la necesidad de realizar busquedas sistematicas,
seleccion y sintesis de evidencia, evaluacién critica, analisis
de aplicabilidad y procesos de revisidn técnica. Sin embargo,
en contextos institucionales donde las decisiones sobre
dispositivos médicos deben responder a las necesidades
asistenciales oportunas, estos plazos pueden limitar la
capacidad de respuesta del sistema sanitario. En este
escenario, las metodologias rapidas, abreviadas o adaptadas
de ETS permiten generar evidencia util para la toma de
decisiones en plazos mas acotados, manteniendo criterios
explicitos de busqueda, seleccion, sintesis, valoracidn critica
y aplicabilidad al contexto institucional (7-9).

La evaluacion de dispositivos médicos exige incorporar no
solo dimensiones clinicas, sino también aspectos técnicos,

regulatorios, organizacionales y contextuales. A diferencia
de otras tecnologias sanitarias, el valor de un dispositivo
médico no siempre se expone Unicamente por desenlaces
clinicos finales, como mortalidad o sobrevida, sino también
por desenlaces procedimentales, funcionales, diagndsticos,
de seguridad, eficiencia operativa, impacto organizacional
y de pertinencia institucional (4-6,10,11). Por ello, la
evaluacion de estas tecnologias requiere integrar evidencia
cientifica disponible con informacién sobre las condiciones
reales de implementacion, la infraestructura existente, los
recursos humanos necesarios, la capacidad resolutiva de
los establecimientos de salud y la factibilidad de uso en el
sistema sanitario, incluyendo las particularidades geograficas,
climaticas y operativas del entorno donde seran incorporados
(10,11).

La falta de evidencia sobre la diferenciacidon de los métodos
cientificos aplicados a la evaluacion de tecnologias sanitarias
de dispositivos médicos plantea la discusion sobre si estas
tecnologias requieren el desarrollo de métodos especificos de
ETS o, mas bien, la adaptacién de los enfoques metodoldgicos
existentes. Esta incertidumbre metodoldgica refuerza la
necesidad de documentar experiencias institucionales que
muestren cémo se operacionalizan enfoques adaptados para
la evaluacion de dispositivos médicos en contextos reales de
decision (12).

A nivel internacional, se han desarrollado experiencias
orientadas a fortalecer los enfoques metodoldgicos para la ETS
de dispositivos médicos. En Europa, el proyecto MedtecHTA
tuvo como propdsito mejorar los métodos de ETS aplicados a
dispositivos médicos, considerando sus desafios particulares
y la necesidad de una evaluacién mas integral de estas
tecnologias. Asimismo, Ciani et al. describieron y compararon
las actividades de ETS de dispositivos médicos en agencias no
pertenecientes a la Union Europea, evidenciando variabilidad
en los procesos, criterios y dominios considerados para su
evaluacion. Estas experiencias muestran que la evaluacion
de dispositivos médicos suele requerir enfoques adaptados
al tipo de tecnologia, la evidencia disponible y el contexto
institucional de decisién (12,13).

El Seguro Social de Salud (EsSalud) es una institucion publica
sanitaria descentralizada, que brinda atencién integral de
salud y prestaciones econdmicas a trabajadores formales,
pensionistas y derechohabientes, financiado principalmente
con aportes del empleador. Cuenta con el IETSI, dérgano
técnico encargado de evaluar tecnologias sanitarias,
promover investigacion aplicada, elaborar guias de practica
clinica y generar evidencia cientifica para apoyar la toma de
decisiones institucionales. En este contexto, la metodologia
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ad hoc para ETS de dispositivos médicos fue aprobada en el
afio 2021 mediante documentos institucionales del IETSI con
lafinalidad de responder oportunamente a solicitudes de ETS,
preservando procedimientos estructurados de busqueda,
seleccion y revision critica y sintesis de la evidencia como
base para la toma de decisiones institucionales (14-16).

En el caso de dispositivos médicos, este enfoque resulta
especialmente relevante, dado que las decisiones de
incorporacién no dependen uUnicamente de la evidencia
clinica disponible, sino también del estado regulatorio,
los comparadores existentes, la poblacion objetivo, los
requerimientos técnicos, la capacidad resolutiva y la
aplicabilidad institucional de la tecnologia evaluada. En
consecuencia, lametodologiaad hoc permitearticular criterios
cientificos y contextuales para responder a necesidades
sanitarias concretas dentro de un sistema de salud publico
y de gran escala. A pesar de la importancia de las ETS para
la toma de decisiones sanitarias, existe limitada informacidn
publicada sobre experiencias institucionales de aplicacion de
metodologias ad hoc, rapidas o adaptadas para la evaluacion
de dispositivos médicos en el contexto peruano. Documentar
esta experiencia permite describir procesos institucionales
de evaluacién tecnoldgica en EsSalud y aportar evidencia
practica para otros sistemas publicos de salud que requieran
modelos oportunos, transparentes y contextualizados de ETS.

Por lo tanto, el objetivo del estudio fue describir la experiencia
institucional del Seguro Social de Salud, a través del IETSI, en
la aplicacion de la metodologia ad hoc para la evaluacion de
tecnologias sanitarias de dispositivos médicos en EsSalud,
a partir de los dictamenes publicados, sus caracteristicas
institucionales, clinicas y tecnoldgicas.

MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio

Serealizd un estudio observacional, descriptivoy retrospectivo
basado en informes técnicos de evaluaciones de tecnologias
sanitarias de dispositivos médicos publicados por el IETSI
en el portal institucional del Seguro Social de Salud del Peru
(17). El reporte del estudio considerd los principios de la guia
STROBE para estudios observacionales (18).
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Desarrollo y validacion interna de la metodologia ad hoc
para la evaluacion de ETS de dispositivos médicos

La metodologia ad hoc para la ETS de dispositivos médicos del
IETSI corresponde a un procedimiento institucional orientado
a evaluar solicitudes de tecnologias sanitarias de manera
oportuna, estructurada y sustentada en evidencia cientifica,
garantizando trazabilidad y rigurosidad metodoldgica desde
la identificacion de la necesidad evaluativa hasta la emision
del dictamen correspondiente (14,17). El proceso involucra
la participacion del equipo evaluador, revisor metodoldgico,
especialista clinico o tematico, responsable de biblioteca,
coordinador y representantes institucionales, segun la etapa
de evaluacion (17).

El desarrollo de la metodologia ad hoc consideré como
referencia los principios de la ETS basada en evidencia
y los enfoques internacionales de evaluaciones rapidas,
abreviadas o adaptadas, orientados a generar informacion
util para la toma de decisiones en plazos compatibles con las
necesidades institucionales (7-9). Asimismo, se consideraron
experiencias internacionales aplicadas a dispositivos
médicos, como el proyecto europeo MedtecHTA y estudios
comparativos de agencias de ETS no pertenecientes a la
Unién Europea, los cuales evidencian que la evaluacion
de dispositivos médicos requiere adaptar los enfoques
metodoldgicos a la heterogeneidad de estas tecnologias,
la variabilidad de la evidencia disponible y el contexto
institucional de decision (12,13). En el caso del IETSI, esta
adaptacion se realizdé mediante consenso técnico interno
entre evaluadores, revisores metodoldgicos, especialistas
clinicos o tematicos, responsables de busqueda bibliogréfica,
coordinadores y representantes institucionales, manteniendo
los componentes centrales de formulacién PICO, busqueda,
seleccidon, lectura critica, sintesis de evidencia, revisidon
metodoldgica y emisidén de recomendacion institucional.

La implementacion de la metodologia ad hoc se origind en el
contexto de la emergencia sanitaria por COVID-19, periodo
en el que se priorizaron evaluaciones relacionadas con la
prevencion, diagndstico y tratamiento de dicha enfermedad,
lo que generd una acumulacién de las solicitudes regulares
de ETS correspondientes a los afios 2020 y 2021. De acuerdo
con la documentacion institucional revisada, hacia octubre
de 2021 existian 79 solicitudes pendientes de evaluacion,
ademas de requerimientos vinculados a COVID-19, situacién
que superaba la capacidad operativa disponible y prolongaba
los tiempos de respuesta. Asimismo, el informe institucional
que sustentd la implementaciéon de la metodologia ad hoc
sefialé que la elaboracion de un dictamen de ETS mediante
el procedimiento convencional tomaba, en promedio, entre
90 y 120 dias calendario. Frente a ello, se propuso una
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metodologia ad hoc, consensuada con el equipo técnico
evaluador y especialistas involucrados en el proceso,
orientada a agilizar la respuesta institucional sin modificar el
nucleo metodoldgico de busqueda, seleccidn y revisidn critica
de la evidencia. A diferencia del procedimiento convencional,
la metodologia ad hoc redujo la extensién del dictamen
mediante un formato resumido con anexos metodoldgicos
(14). Asimismo, se implementd un seguimiento operativo
del cumplimiento de las fases del proceso mediante la
plataforma Research Electronic Data Capture (REDCap), a fin
de monitorear la trazabilidad de las actividades evaluativas.

La adaptacidn al contexto institucional de EsSalud se realizd
considerando la necesidad de responder a solicitudes
asistenciales provenientes de redes prestacionales e institutos
especializados, la heterogeneidad de los dispositivos médicos
evaluados, la disponibilidad variable de evidencia cientifica y
técnica, y la importancia de valorar la aplicabilidad de cada
tecnologia segun la capacidad resolutiva, infraestructura,
recursos humanos, alternativas disponibles y condiciones
reales de implementacion en los establecimientos de salud.

En ese sentido, la metodologia mantuvo los componentes
centrales de una ETS, formulacién de pregunta PICO,
busqueda y seleccién de evidencia, lectura critica, sintesis de
resultados y emisién de recomendacion, pero los organizé en
un formato operativo resumido, con anexos metodoldgicos y
trazabilidad documental.

El proceso de elaboraciéon y validaciéon interna de la
metodologia incluyd la participacion de profesionales
vinculados a la evaluaciéon de tecnologias sanitarias, entre
ellos evaluadores metodolégicos, revisores, especialistas
clinicos o tematicos, responsables de busqueda bibliografica,
coordinadores y representantes institucionales. Los
mecanismos de consenso se desarrollaron mediante revisidn
técnicainterna, discusion dela pregunta PICO con especialistas
clinicos, validacién de la estrategia de busqueda, revision
metodoldgica de los hallazgos y presentacion preliminar de
resultados ante representantes de la Direccidn de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias. Esta validacion interna permitié
verificar la pertinencia del enfoque propuesto, la coherencia
de las fases metodoldgicas, la factibilidad de su aplicacién en
el contexto institucional y la trazabilidad de las decisiones
antes de la emisidn del dictamen correspondiente.

De manera general, la Figura 1 presenta el proceso de ocho
pasos secuenciales e inicia con la recepcidn y revisién de la
solicitud institucional de ETS, a partir de la cual se elabora
una propuesta preliminar de pregunta PICO considerando
informacién clinica, epidemioldgica, regulatoria y contextual.

Esta pregunta es revisada metodoldgicamente y validada
con el especialista clinico, con el propdsito de asegurar que
responda a la necesidad clinica e institucional que motivo la
evaluacion. Posteriormente, se formula y valida la estrategia
de busqueda de evidencia, se organizan y depuran los
registros identificados, y se seleccionan los documentos
mediante revision de titulos, resimenes y textos completos,
con trazabilidad de las decisiones adoptadas. La evidencia
incluida es sometida a extraccion de informacién, lectura
critica y evaluacion metodoldgica, valorando eficacia,
seguridad, desempefio clinico, aspectos regulatorios,
disponibilidad de alternativas, aplicabilidad institucional y
otros desenlaces relevantes para la tecnologia evaluada.

Finalmente, el equipo evaluador elabora una presentacion
preliminar de hallazgos, la cual es revisada internamente y
presentada a representantes de la Direccion de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias; luego se redacta y revisa el
dictamen de ETS, que concluye con una recomendacion
institucional favorable o no favorable. De acuerdo con la
propuesta institucional que sustenté la metodologia ad hoc,
se establecieron tiempos referenciales para las principales
fases del proceso: validacién de la pregunta PICO en 5 dias,
busqueda sistematica en 2 dias, seleccion de evidencia con
un par en 3 dias, lectura a texto completo y analisis critico
de la evidencia con acompafiamiento metodoldgico en
10 dias, y elaboracion del informe final con presentacion
al especialista clinico en 7 a 10 dias. El proceso tiene una
duracion aproximada de 30 dias y concluye en la publicacion
del dictamen, que tiene caracter de inapelable.

Adicionalmente, la implementacién de la metodologia ad hoc
se acompafié de un proceso progresivo de fortalecimiento
y diversificacion del equipo evaluador, con participacion
de profesionales de distintas disciplinas vinculadas con la
evaluacion de tecnologias sanitarias, incluyendo perfiles
clinicos, metodoldgicos, farmacéuticos, de ingenieria
y otros profesionales especializados en tecnologias no
farmacoldgicas. Este proceso contribuyd a la armonizacion de
criterios de evaluacion, la estandarizacion de procedimientos
internos y el fortalecimiento de la trazabilidad documental.

Asimismo, estas acciones se articularon posteriormente
con procesos institucionales de mejora continua, calidad e
integridad, en cuyo marco se obtuvieron certificaciones 1SO
relacionadas con gestion de la calidad y antisoborno hacia
finales de 2025.
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Figura 1. Proceso general de evaluacion de tecnologias sanitarias mediante metodologia

ad hoc del IETSI

Equipo elaborador y proceso de armonizacién de criterios
de evaluacién

Durante el periodo de implementacién de la metodologia
ad hoc, el proceso de elaboracion de las ETS de dispositivos
médicos  incorporé  progresivamente un  enfoque
multidisciplinario, con participacion de profesionales de la
salud, metoddlogos, ingenieros, economistas y otros perfiles
afines vinculados con la evaluacion de tecnologias sanitarias.

Esta conformacién permitié complementar el andlisis clinico
y metodoldgico con perspectivas técnicas, regulatorias,
organizacionales y de aplicabilidad institucional, relevantes
para la evaluacion de dispositivos médicos y equipos
biomédicos en el contexto de EsSalud.

Asimismo, se desarrolld6 un proceso progresivo de
armonizacién de criterios técnicos y metodoldgicos para
favorecer la consistencia y pertinencia de las evaluaciones
emitidas. Este proceso permitido contextualizar la evidencia
cientifica disponible segun la complejidad de las tecnologias
evaluadas, la capacidad resolutiva de los establecimientos
solicitantes, la disponibilidad de alternativas institucionales y
la factibilidad de implementacion. De esta manera, el equipo
elaboradorintegré dimensiones clinicas, técnicas, regulatorias
y organizacionales en la formulacién de recomendaciones
institucionales sobre dispositivos médicos.

Poblacién de estudio

La poblacién de estudio estuvo conformada por dictamenes
de ETS de dispositivos médicos, publicados en el portal
institucional del IETSI (17). La unidad de analisis fue cada
dictamen de ETS elaborado mediante metodologia ad hoc
e identificado entre 2020 y 2025. Se incluyeron dictdmenes

publicados oficialmente por el IETSI y disponibles en acceso
abierto, correspondientes a solicitudes institucionales
registradas desde 2020 y evaluadas bajo dicha metodologia.

La metodologia ad hoc fue aprobada formalmente a fines de
2021; por ello, la inclusion de solicitudes correspondientes
al afio 2020 responde al embalsamamiento de evaluaciones
pendientes que motivd su implementacidon institucional. Se
excluyeron dictamenes correspondientes exclusivamente
a productos farmacéuticos, documentos duplicados,
dictdmenes retirados, documentos sin acceso publico o
evaluaciones sin informacidn suficiente para extraer las
variables principales del estudio.

Fuente de datos y procedimientos

La informacidn fue obtenida mediante revisién documental
de los dictdmenes de ETS de dispositivos médicos publicados
en el portal institucional del IETSI, el cual dispone de una
seccion especifica para evaluaciones de tecnologias sanitarias
de dispositivos médicos y equipos biomédicos (17).

Adicionalmente, se revisaron documentos institucionales
relacionados con la metodologia ad hoc, incluyendo
resoluciones institucionales, documentos normativos vy
documentos de gestidn disponibles para el periodo de estudio
(14-16). Estas fuentes permiten identificar los dictamenes
incluidos y extraer la informacién documental relevante para
el andlisis.

La extraccidén de datos fue realizada por dos investigadores
de manera independiente, a partir de dictamenes publicados
en acceso abierto en el portal institucional del IETSI (17).
Los datos fueron consolidados en una matriz de extraccion
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elaborada para el estudio, disefiada para sistematizar
variables institucionales, clinicas y de categoria tecnoldgica.

La matriz fue revisada y validada técnicamente por dos
investigadores especialistas en ETS, quienes verificaron la
pertinencia de las variables, la consistencia de las categorias
y la correspondencia de la informaciéon con las fuentes
documentales originales. Las discrepancias identificadas
fueron resueltas por consenso entre los investigadores.

Variables analizadas

Las variables analizadas fueron organizadas en tres
dimensiones:  caracteristicas  institucionales de las
evaluaciones, caracteristicas clinicas de las tecnologias
evaluadas y caracteristicas relacionadas con la categoria
tecnoldgica de los dictdmenes con recomendacién favorable.

Adicionalmente, para contextualizar la produccidn anual de
dictdmenes de dispositivos médicos, se registro el total anual
de ETS institucionales publicadas por el IETSI y se calculd la
proporcion correspondiente a dispositivos médicos.

Para caracterizar la implementacion institucional de Ia
metodologia ad hoc se recolectaron las siguientes variables:
afio consignado en el dictamen o solicitud evaluada (2020-
2025), tipo de recomendacion emitida (favorable o no
favorable), red solicitante, entendida como la red prestacional
o institucion asistencial de EsSalud que presentd la solicitud de
ETS, la cual puede integrar centros asistenciales de diferente
nivel de atencion (Red Prestacional Rebagliati, Red Prestacional
Almenara, Red Prestacional Sabogal e Instituto Nacional
Cardiovascular), nivel de atencidn (primer nivel, segundo nivel,
tercer nivel e institutos especializados), especialidad agrupada
(quirdrgica, médica y diagndstico) y grupo etario evaluado (<18
afios, 218 afios y todas las edades).

Para caracterizar la productividad y alcance institucional de las
ETS con recomendacion favorable se recolectaron variables
relacionadas con especialidad clinica, categoria de dispositivo
o tecnologia y tipo de dispositivo evaluado, clasificado como
diagndstico o terapéutico.

Las especialidades fueron agrupadas de acuerdo con el area
clinica solicitante y la finalidad principal de la tecnologia
evaluada. El tipo de dispositivo se clasific6 como diagnéstico
cuando la tecnologia estuvo orientada a la identificacion,
confirmacién o caracterizacién de una condicion clinica, y
como terapéutico cuando estuvo dirigida a intervencion,
tratamiento, soporte procedimental o manejo clinico de la
condicion evaluada.

Anglisis estadistico

Se realizé un analisis descriptivo de las variables incluidas
mediante Microsoft Excel 2021. Las variables fueron resumidas
mediante frecuencias absolutas y porcentajes, calculados a
partir de funciones de conteo, sumay calculo porcentual. Los
resultados se organizaron en tablas descriptivas segun tipo
de recomendacion, afio de evaluacidn, red solicitante, nivel
de atencidn, especialidad, grupo etario, especialidad clinica,
categoria tecnoldgica y tipo de dispositivo. La figura de
distribucion anual de dictdmenes publicados fue elaborada
en el mismo programa, a partir de los conteos anuales
registrados en la matriz de extraccion.

Aspectos éticos

El presente estudio se sustentd exclusivamente en la
revisién y analisis documental de dictamenes de evaluacion
de tecnologias sanitarias, resoluciones institucionales vy
otros documentos técnicos emitidos por el Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI),
disponibles en fuentes de acceso publico. No se recopild
ni analizé informacién proveniente de sujetos humanos,
historias clinicas, bases de datos nominales ni registros que
contuvieran datos personales o informacién potencialmente
identificable. En consecuencia, de conformidad con los
principios éticos aplicables a la investigacion documental
y al uso de fuentes secundarias de dominio publico, no fue
necesaria la obtencién de consentimiento informado ni la
evaluacion por un comité de ética en investigacion.

RESULTADOS

Durante el periodo 2020-2025 se identificaron 76
dictdmenes de ETS de dispositivos médicos realizados
mediante metodologia ad hoc por el IETSI. Del total, 37
(48,7%) recibieron recomendacién favorable y 39 (51,3%)
recomendacién no favorable (Tabla 1).

La distribucién anual de los dictdmenes mostrd variaciones
durante el periodo de estudio. En la Figura 2 se observa que el
mayor nimero de dictamenes de ETS de dispositivos médicos
se registré en 2023 con 25 evaluaciones, seguido de 2025 con
20 evaluaciones, y en 2022 con 14 evaluaciones.

En menor frecuencia, se identificaron 6 dictamenes en 2021,
6 en 2024 y 5 en 2020. Al considerar el total institucional
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anual de ETS publicadas por el IETSI, las ETS de dispositivos
médicos representaran el 17,2% en 2020, 13,3% en 2021,
28,5% en 2022, 44,6% en 2023, 19,3% en 2024 y 33,9% en
2025. La menor frecuencia observada en 2024 coincidié con
un contexto institucional de transicion documentado durante
dicho periodo, que pudo influir en la capacidad operativa
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disponible para la realizacidn de evaluaciones de tecnologias
sanitarias de dispositivos médicos. Dado el disefio descriptivo
del estudio, esta informacidén se presenta como un elemento
contextual y no como una explicacion causal de la variacion
anual.

Figura 2. Distribuciéon anual de dictdmenes de evaluacion de tecnologias sanitarias de dispositivos médicos respecto
al total de ETS institucionales publicadas por el IETSI, 2020-2025

Caracteristicas generales de las evaluaciones

En la tabla 1 se presentan las caracteristicas generales de las
ETS de dispositivos médicos segun el tipo de recomendacion
emitida. Las solicitudes provinieron de cuatro redes o
instituciones asistenciales. La Red Prestacional Rebagliati
concentrd el mayor nimero de evaluaciones, tanto favorables
como no favorables, con 14 (37,8%) y 17 (43,6%) dictamenes,
respectivamente. Le siguieron la Red Prestacional Almenara,
con 9 (24,4%) evaluaciones favorables y 14 (35,9%) no
favorables; el Instituto Nacional Cardiovascular, con 10
(27,0%) y 6 (15,4%); y la Red Prestacional Sabogal, con 4
(10,8%) y 2 (5,1%), respectivamente.

Segun el nivel o tipo de establecimiento solicitante, la mayoria
de las evaluaciones corresponden a institutos especializados
como el Instituto Nacional Cardiovascular (INCOR): 33 (89,2%)
entre las evaluaciones favorables y 37 (94,9%) entre las no
favorables. Las evaluaciones restantes corresponden al tercer

nivel de atencion, con 4 (10,8%) evaluaciones favorables
y 2 (5,1%) no favorables. No se identificaron evaluaciones
provenientes del primer o segundo nivel de atencidn.

En relacién con la especialidad agrupada, predominaron
las especialidades quirurgicas, con 29 (78,4%) evaluaciones
favorables y 30 (76,9%) no favorables. Las especialidades
médicas representan 3 (8,1%) evaluaciones favorables y 7
(18,0%) no favorables, mientras que la categoria diagndstica
representa 5 (13,5%) y 2 (5,1%), respectivamente.

Respecto al grupo etario evaluado, la mayoria de los
dictdmenes corresponden a poblacion adulta. Entre las
recomendaciones favorables, 24 (64,9%) estan dirigidas a
personas de 18 afios 0 mas, 6 (16,2%) a menores de 18 afios
y 7 (18,9%) a todas las edades. Entre las recomendaciones
no favorables, 29 (74,5%) corresponden a poblacién adulta, 4
(10,3%) a poblacién pediatricay 6 (15,4%) a todas las edades.
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Tabla 1. Caracteristicas generales de las ETS de dispositivos
médicos realizadas mediante metodologia ad hoc

ETS con ETS con
. recomendacion a recomendacion en
Caracteristicas favor contra
n % n %
Total 37 48,7 39 51,3
Ao de evaluacién
2020 2 54 3 7,6
2021 1 2,7 5 12,8
2022 5 13,5 9 23,1
2023 10 27,0 15 38,5
2024 5 13,5 1 2,6
2025 14 37,9 6 154
Red solicitante
Red Prestacional
14 37,8 17 43,6
Rebagliati
Red Prestacional
9 24,4 14 35,9
Almenara
Red Prestacional
4 10,8 2 51
Sabogal
Instituto Nacional
10 27,0 6 15,4
Cardiovascular (INCOR)
Nivel de atencion
Primer nivel 0 0 0 0
Segundo nivel 0 0 0 0
Tercer nivel 4 10,8 2 51
Institutos especializados 33 89,2 37 94,9
Especialidad
Especialidades
L 29 78,4 30 76,9
quirdrgicas
Especialidades
o 3 8,1 7 18,0
médicas
Diagndstico 5 13,5 2 51
Grupo etario evaluado
<18 afios 6 16,2 4 10,3
>18 afos 24 64,9 29 74,5
Todas las edades 7 18,9 6 15,4

Fuente: ETS: evaluacion de tecnologia

Productividad y alcance institucional de las ETS

En la Tabla 2 se presenta la distribucion integrada de los
dictdmenes con recomendacidn favorable segun especialidad
clinica, categoria tecnoldgica y tipo de dispositivo. Se observé
mayor concentracion en cardiologia/cirugia cardiovascular,
con12registros(32,4%), todos correspondientes a tecnologias
terapéuticas. Le siguieron traumatologia/columna, con
6 registros (16,2%); oncologia quirdrgica u oncoldgica
intervencionista, con 5 (13,5%); y gastroenterologia/
endoscopia terapéutica, con 4 (10,8%), todas clasificadas
como terapéuticas.

Las categorias diagnédsticas correspondieron a infectologia/
microbiologia clinica, con 3 registros (8,1%); nefrologia/
inmunologia de trasplante, con 2 (5,4%); y neumologia, con 1
(2,7%). Otras categorias terapéuticas incluyeron neurologia/
neurocriticos/neonatologia, con 3  registros (8,1%);
urologia, cirugia general/tecnologia quirurgica transversal,
dermatologia/anomalias  vasculares y rehabilitacion/
medicina fisica, con 1 registro cada una (2,7%). La distribucion
integrada de dictdmenes seguin especialidad clinica, categoria
tecnoldgicay tipo de dispositivo con recomendacion favorable
(Tabla 2).
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Tabla 2. Distribucidn integrada de dictdmenes segln especialidad clinica, categoria tecnoldgica y tipo de dispositivo con
recomendacion favorable

g i i Diagnéstico Terapéutico Total

Especialidad clinica fategf"? de dispositivo/ & P

ecnologia n (%) n (%) n (%)
Cardiologia / Cirugia Dispositivos estructurales, hemodinamicos, 0 12 12 (32,4)
cardiovascular electrofisiologia y soporte circulatorio
Traumatologia / Prétesis articulares e implantes espinales 0 6 6(16,2)
Columna
Oncologia quirurgica / Cirugia robdtica, HIPEC, manejo 0 5 5(13,5)
oncoldgica intervencionista oncolégico
intervencionista
Infectologia / Diagndstico molecular y microbioldgico 3 0 3(8,1)
Microbiologia clinica rapido
Gastroenterologia / Drenaje endoscdpico, protesis digestivas, 0 4 4 (10,8)
Endoscopia terapéutica hemostasia endoscopica
Nefrologia / Biomarcadores inmunoldgicos y tipificacion 2 0 2(5,4)
Inmunologia de inmunogenética
trasplante
Neumologia Diagndstico broncoscdpico avanzado 1 0 1(2,7)
Neurologia /
Neurocriticos / Monitoreo neuroldgico y neuroproteccion 0 3 3(8,1)
Neonatologia
Urologia Dispositivos funcionales urolégicos 0 1 1(2,7)
Cirugia general / Plataformas quirurgicas y equipamiento 0 1 1(2,7)
tecnologia quirdrgica avanzado
transversal
Dermatologia / Tecnologia laser terapéutica 0 1 1(2,7)
anomalias vasculares
Rehabilitacion / Terapias compresivas 0 1 1(2,7)

medicina fisica
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DISCUSION

El presente estudio describe la experiencia institucional
del IETSI en la aplicacion de la metodologia ad hoc para la
evaluacién de tecnologias sanitarias de dispositivos médicos
en EsSalud durante el periodo 2020-2025, a partir de los
dictdmenes publicados y sus caracteristicas institucionales,
clinicas y tecnoldgicas. Esta experiencia se caracterizo
por la aplicacién de un proceso evaluativo estructurado,
orientado a responder a solicitudes institucionales en un
contexto de alta demanda, manteniendo componentes
metodoldgicos centrales como la formulacion de la
pregunta PICO, la busqueda y seleccion de evidencia,
la lectura critica, la revision metodoldgica y la emision
de recomendaciones institucionales. Se identificaron 76
evaluaciones, con una distribucion relativamente equilibrada
entre recomendaciones favorables y no favorables. Los
hallazgos muestran que esta metodologia fue aplicada de
manera sostenida para solicitudes de redes asistenciales e
institutos especializados, principalmente en contextos de alta
complejidad, con predominio de especialidades quirurgicas y
poblacién adulta.

La concentracidn de evaluaciones en institutos especializados
y establecimientos de tercer nivel es coherente con la
naturaleza de muchas tecnologias evaluadas, las cuales
suelen requerir infraestructura especifica, profesionales
entrenados, soporte técnico, mantenimiento y condiciones
institucionales para su implementacién. La literatura
sobre ETS resalta la importancia de generar informacion
contextualizada para decisores institucionales, considerando
recursos disponibles, organizacion del servicio, factibilidad
de implementacién y necesidades clinicas locales (19). En ese
sentido, la metodologia ad hoc permite sintetizar evidencia
cientifica y valorar la pertinencia de la tecnologia segun la
capacidad resolutiva y el contexto de uso en EsSalud.

El predominio de especialidades quirdrgicas e
intervencionistas refleja una demanda relevante de
tecnologias asociadas con procedimientos invasivos, cirugia
minimamente invasiva, dispositivos implantables y soporte
procedimental. Este hallazgo coincide con lo descrito para
dispositivos médicos, cuya efectividad puede depender
no solo de la tecnologia, sino también del operador, la
curva de aprendizaje, la infraestructura disponible y las
condiciones organizacionales de implementacion (4-6). Por
ello, su evaluacion requiere considerar desenlaces clinicos,

procedimentales, funcionales, técnicos y organizacionales,
ademas de eficacia y seguridad.

La distribucidn temporal de las evaluaciones mostré una
actividad institucional sostenida durante el periodo analizado,
con mayor concentracion de dictdmenes publicados en 2023
y 2025. Aunque este estudio no evalud tendencias causales
ni compard periodos de implementacién, el volumen
anual de dictdmenes permite caracterizar la productividad
institucional asociada a la aplicacién de la metodologia ad
hoc. Asimismo, la distribucién global de recomendaciones
favorables y no favorables muestra que la metodologia no
opera como un mecanismo automatico de incorporacion, sino
como un proceso de valoracidn técnica que puede concluir en
decisiones distintas segun la evidencia disponible, seguridad,
aplicabilidad institucional y pertinencia de la tecnologia. Esto
es consistente con el propdsito de la ETS como herramienta
para orientar decisiones transparentes, racionales y eficientes
(1,2).

La implementacién de metodologias rapidas, abreviadas o
adaptadas de ETS responde a la necesidad de disponer de
informacién atil en plazos compatibles con las demandas
institucionales. En el caso del IETSI, la metodologia ad hoc
surgié como una respuesta operativa frente al embalsamiento
de solicitudes y a la necesidad de sostener la evaluacién de
tecnologias sanitarias sin modificar el nicleo metodolégico
de busqueda, seleccion y revision critica de evidencia. En ese
marco, los resultados del presente estudio permiten describir
la experiencia institucional de uso de esta metodologia a
partir de los dictdmenes publicados, su distribucion temporal,
las redes solicitantes, las especialidades involucradas y las
categorias tecnoldgicas evaluadas. La literatura internacional
sobre revisiones rapidas y sintesis aceleradas reconoce
que los decisores requieren evidencia relevante, valida y
contextualizada en periodos breves, especialmente cuando
los procesos tradicionales no responden a la oportunidad
requerida para decisiones de gestion (7-9). Este enfoque
también es consistente con experiencias institucionales de
informes de respuesta rapida orientados a entregar evidencia
util para decisiones sanitarias en periodos breves (20). En
este marco, la metodologia ad hoc del IETSI se alinea con
enfoques orientados a equilibrar oportunidad, rigurosidad y
utilidad para la toma de decisiones. No obstante, el presente
estudio no tuvo como objetivo comparar la metodologia ad
hoc con el procedimiento convencional ni medir formalmente
su efecto sobre la reduccion de solicitudes pendientes o
los tiempos de evaluacion; por ello, estos aspectos deben
interpretarse como objetivos operativos de la metodologia
y no como desenlaces evaluados en este estudio. Futuras
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investigaciones podrian comparar periodos previos y
posteriores a su implementacion, asi como analizar tiempos
de evaluacion, volumen de solicitudes atendidas y reduccién
de pendientes.

Al contrastar esta experiencia con otros enfoques utilizados
para la evaluacion de dispositivos médicos, se observa que
la metodologia ad hoc del IETSI mantiene componentes
comunes con modelos internacionales de ETS, como la
formulacién de una pregunta estructurada, la busqueda
y selecciéon de evidencia, la lectura critica, la sintesis de
hallazgos y la emisién de una recomendacion institucional.

Estos componentes son consistentes con marcos
metodolégicos como el HTA Core Model de EUnetHTA y
las guias de evaluacion de tecnologias médicas de NICE,
que reconocen la necesidad de considerar dimensiones
clinicas, técnicas, organizacionales y de implementacion en
la valoracion de dispositivos médicos (10,11). Asimismo,
experiencias como MedtecHTA y estudios comparativos
de agencias de ETS no pertenecientes a la Unién Europea
han sefalado que estas evaluaciones requieren enfoques
adaptados a la heterogeneidad tecnoldgica, la variabilidad de
la evidencia disponible y el contexto institucional de decisién
(12,13). La particularidad de la experiencia de EsSalud radica
en haber organizado estos principios en un formato operativo
resumido, con anexos metodoldgicos, validacion clinica,
revision metodoldgica interna y trazabilidad documental,
orientado a responder a una alta demanda evaluativa dentro
de un sistema publico de seguridad social.

La distribucién integrada de los dictdmenes con
recomendacion favorable mostré mayor participacién de
categorias vinculadas con cardiologia/cirugia cardiovascular,
traumatologia/columna, oncologia quirdrgica u oncoldgica
intervencionista y gastroenterologia/endoscopia terapéutica.

Este patron refuerza la importancia de evaluar dispositivos
médicos considerando su contexto de uso, requerimientos
técnicos, recursos humanos, equipamiento asociado y
sostenibilidad institucional. Diversos marcos metodoldgicos
sefialan que la evaluacidn de dispositivos médicos requiere
considerar no solo evidencia clinica, sino también aspectos
de implementacion, organizacidén, adopcién progresiva vy
sostenibilidad en el entorno asistencial (4-6,10,11).

Las categorias diagndsticas con recomendacion favorable
correspondieron a infectologia/microbiologia  clinica,
nefrologia/inmunologia de trasplante y neumologia. Esto
muestra la aplicabilidad de la metodologia ad hoc para
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tecnologias cuyo valor se expresa en identificacidn rapida de
agentes infecciosos, caracterizacion inmunoldgica, precision
diagndstica o apoyo a decisiones clinicas posteriores. En
estos casos, la evaluacién debe considerar la utilidad clinica
de la informacion generada, su comparacién con estrategias
existentes y suimpacto potencial en la ruta asistencial (10,11).

Desde una perspectiva regional, la experiencia del IETSI
contribuye a documentar una practica institucional de
ETS aplicada a dispositivos médicos dentro de un sistema
publico de seguridad social. En América Latina existe interés
creciente por fortalecer procesos de ETS que orienten
decisiones de cobertura, incorporacion y uso de tecnologias
sanitarias. Iniciativas como RedETSA han promovido la
cooperacion entre instituciones, el intercambio de informes
y el fortalecimiento de capacidades para decisiones basadas
en evidencia (21). Asimismo, se ha descrito que la vinculacién
entre ETS y asignacién de recursos constituye un componente
central para mejorar la eficiencia, transparencia y legitimidad
de las decisiones sanitarias en la regidn (22). En este marco,
la experiencia de EsSalud aporta evidencia practica sobre la
adaptacion institucional de procesos de ETS para dispositivos
médicos en un sistema publico de seguridad social.

Entre las fortalezas del estudio se encuentra el uso de
dictdmenes institucionales publicados como fuente principal
de informacién, lo que aporta trazabilidad, transparencia
documental y reproducibilidad. Asimismo, el estudio se centra
en dispositivos médicos, un campo con retos metodolégicos
especificos y con menor disponibilidad de experiencias
institucionales publicadas frente a productos farmacéuticos.
Otra fortaleza es la sistematizacién de informacién de
seis afios, lo que permitid caracterizar la aplicacién de la
metodologia ad hoc en diferentes redes, especialidades,
grupos etarios, categorias tecnoldgicas y tipos de dispositivo.

Ademas, el estudio documenta una experiencia institucional
de aplicacion de una metodologia estructurada de ETS en
un contexto de alta demanda evaluativa, lo que aporta
informaciéon Util para comprender su implementacién
operativa y su uso en la toma de decisiones institucionales.

Esta descripcion aporta evidencia practica sobre como
un sistema publico puede organizar procesos evaluativos
oportunos sin prescindir de componentes metodoldgicos
centrales.

El estudio presenta limitaciones propias de su disefio. Al ser
observacional, descriptivo y retrospectivo, los resultados
deben interpretarse como una caracterizacion institucional
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de las ETS realizadas y de la experiencia de aplicacion de la
metodologia ad hoc, y no como una evaluacién causal de su
efecto sobre desenlaces clinicos, tiempos de evaluacion o
acceso efectivo. Tampoco se evalud formalmente la reduccion
de solicitudes pendientes, los tiempos operativos por fase
ni la productividad comparativa frente al procedimiento
convencional, debido a que estos indicadores requieren
registros internos homogéneos y un disefio comparativo
especifico. Asimismo, el analisis dependid de la informacién
consignada en dictdmenes publicados, por lo que algunas
variables pudieron presentar distinto nivel de detalle.

Finalmente, el estudio no tuvo como objetivo auditar cada
dictamen ni comparar directamente la metodologia ad hoc
con otros modelos de ETS; la evaluacién de laimplementacién
posterior de las recomendaciones corresponde a etapas
posteriores del ciclo de gestidon tecnoldgica.

Implicancias en salud publica

Desde la perspectiva de salud publica, esta experiencia aporta
elementos para fortalecer la toma de decisiones basada en
evidencia en sistemas publicos de salud. La disponibilidad
de una metodologia institucional para evaluar dispositivos
médicos puede contribuir a mejorar la transparencia,
consistencia y trazabilidad de las decisiones. Ademas, la
caracterizaciéon de la experiencia institucional permite
identificar patrones de demanda tecnoldgica, especialidades
con mayor participacion y tipos de dispositivos que requieren
mayor capacidad técnica de evaluacion.

Los resultados obtenidos muestran una aproximacion
metodoldgica consistente con los++ principios internacionales
de evaluacién de tecnologias sanitarias promovidos por
agencias como la Red Internacional de Agencias de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias (INAHTA) y la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), las cuales recomiendan integrar la mejor
evidencia disponible con consideraciones de contexto,
factibilidad, impacto presupuestarioy necesidades del sistema
de salud. Sin embargo, a diferencia de modelos desarrollados
en paises con amplias capacidades institucionales vy
disponibilidad de informacién local, la metodologia
implementada por el IETSI incorpora mecanismos de
adaptacién orientados a responder a las particularidades del
sistema sanitario peruano, caracterizado por limitaciones
de evidencia contextual, restricciones presupuestarias vy
heterogeneidad en el acceso a tecnologias (23,24).

El principal aporte del estudio radica en evidenciar que una
institucidon publica de seguridad social puede implementar
una metodologia estructurada, adaptada a su realidad

operativa y sustentada en evidencia para orientar decisiones
sobre tecnologias sanitarias complejas, de alto costo
potencial y fuertemente condicionadas por el contexto local.
En sistemas publicos con recursos finitos, esta aproximacion
puede contribuir a reducir la variabilidad en los procesos
de evaluacion y fortalecer la legitimidad de las decisiones
sobre incorporacién, uso o no incorporacion de dispositivos
médicos.

La metodologia ad hoc se aplic6 como un proceso
institucional estructurado para la evaluacion de tecnologias
sanitarias de dispositivos médicos en EsSalud, sustentado en
revision documental, sintesis de evidencia, validacion clinica,
revision metodolégica y emisién de recomendaciones.
Durante el periodo analizado 2020-2025, se identificaron 76
dictdmenes vinculados con esta experiencia de evaluacion,
correspondientes a solicitudes institucionales registradas
desde 2020 y evaluadas bajo la metodologia ad hoc tras
su aprobacion institucional. Estos dictdmenes presentaron
una distribucion similar entre recomendaciones favorables
y no favorables, predominio de solicitudes provenientes
de institutos especializados y mayor participacion de
especialidades quirudrgicas e intervencionistas.

Recomendaciones

Se recomienda continuar fortaleciendo la estandarizacion de
variables en los dictdmenes, la articulacion con especialistas
clinicos, la trazabilidad operativa del proceso y el seguimiento
institucional de las recomendaciones emitidas.

Asimismo, futuros estudios podrian evaluar indicadores
operativos de la metodologia, como tiempos de evaluacion,
volumen de solicitudes atendidas, productividad comparativa
frente al procedimiento convencional y reduccién de
solicitudes pendientes, ademas de analizar la incorporacion
efectiva de tecnologias con recomendacion favorable, su uso
real en servicios asistenciales y sus resultados relacionados
con acceso, seguridad y desempefio en condiciones de
practica clinica.
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