|ETS Instituto de Evaluacion

ey | Tecnolégica en Salud®

® & ¢
Evidencia que promueve Confianza

Estudio técnico de la transferencia embrionaria

para el manejo de la infertilidad en el marco del

procedimiento técnico cientifico y participativo
de exclusiones

Reporte No. 1161

Septiembre de 2020



IETS

Carrera 49 a No. 91-91
Bogota, D.C,, Colombia | Conmutador: +571 3770100

st de Evaluacon Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud® que p

El Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS, es una corporacion sin animo de
lucro, de participacién mixta y de caracter privado, con patrimonio propio, creado segun lo
estipulado en la Ley 1438 de 2011. Su mision es contribuir al desarrollo de mejores politicas
publicas y préacticas asistenciales en salud, mediante la produccién de informacién basada
en evidencia, a través de la evaluacion de tecnologias en salud y guias de practica clinica,
con rigor técnico, independencia y participacion. Sus miembros son el Ministerio de Salud
y Proteccién Social, el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion — MinCiencias, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, el Instituto Nacional
de Salud - INS, la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina - ASCOFAME vy la
Asociacion Colombiana de Sociedades Cientificas.

Autores

Valderrama-Rios, Martha Carolina. Médica, Maestrante, Magister en epidemiologia Clinica,
Universidad Nacional de Colombia.

Paez-Canro Carol. Médica magister en epidemidloga clinica, Master en Salud Publica —
Efectividad clinica comparada, Master en VIH. Especialista en gobierno, gerencia y asuntos
publicos. Universidad Nacional de Colombia.

Mendoza Juan Carlos. Médico especialista en Ginecologia y Obstetricia, especialista en
Medicina Reproductiva y Endoscopia Ginecoldgica. Universidad Nacional de Colombia.

Olga Gomez. Enfermera Profesional, magister en enfermeria. Doctorado en enfermeria.
Universidad Nacional de Colombia.

Gaitan-Duarte Hernando. Médico Gineco-obstetra. Epidemidlogo clinico. Universidad
Nacional de Colombia.

Estrada-Orozco, Kelly, Médica Cirujana, MSc Neurociencias y biologia del comportamiento,
MSc, Epidemiologia clinica, Experto en mejoramiento continuo de la calidad, PhD(c) Salud
Publica, Estudiante doctorado epidemiologia clinica. Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en
Salud - IETS.

Revisor

Subdireccién de Beneficios en Aseguramiento
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Agradecimientos
Rico Gonzalez, Guillermo Arturo. Médico cirujano. Abogado. Subdireccién de Beneficios
en Aseguramiento. Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Gutiérrez Olinda, Medica Cirujana, Especialista en sistemas de garantia de calidad y
auditoria en servicios de salud, Economia y Gestion en salud, Master en direccion y gestion
de los sistemas de la seguridad social en salud. Subdireccion de Beneficios en
Aseguramiento. Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Entidad que solicita el estudio

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




IETS

Carrera 49 a No. 91-91
Bogota, D.C,, Colombia | Conmutador: +571 3770100

Instituto de Evaluacion — "
L ® Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud

Este estudio técnico se realiza por solicitud del Ministerio de Salud y Proteccién Social, en
el marco del procedimiento técnico-cientifico y participativo para la determinacioén de los
servicios y tecnologias que no podran ser financiadas con recursos publicos asignados a la
salud.

Fuentes de financiacion
Ministerio de Salud y Proteccion Social. Contrato182 de 2020
Conflictos de interés

El Doctor Juan Carlos Mendoza declara que en su practica profesional realiza
procedimientos de fertilizacion asistida. Los demas autores declaran, bajo la metodologia
establecida por el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS, que no existe ningun
conflicto de interés invalidante de tipo financiero, intelectual, de pertenencia o familiar que
pueda afectar el desarrollo de este informe.

Declaracién de independencia editorial

El desarrollo de este estudio, asi como sus conclusiones, se realizaron de manera
independiente, transparente e imparcial por parte de los autores.

Todos los autores declaran haber leido y aprobado el contenido de este estudio.
Derechos de autor

Los derechos de propiedad intelectual del contenido de este documento son de propiedad
conjunta del Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud - IETS y del Ministerio de Salud
y Proteccion Social. Lo anterior, sin perjuicio de los derechos morales y las citas y
referencias bibliograficas enunciadas.

En consecuencia, constituira violacion a la normativa aplicable a los derechos de autor, y
acarreara las sanciones civiles, comerciales y penales a que haya lugar, su modificacion,
copia, reproduccioén, fijacion, transmision, divulgacion, publicacién o similares, parcial o
total, o el uso del contenido del mismo sin importar su propdésito, sin que medie el
consentimiento expreso y escrito del Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud - IETS y
el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Consideraciones técnicas
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El desarrollo de este estudio técnico se limita al analisis de la nominaciéon como esta fue
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Limitaciones del estudio

Las revisiones rapidas de la literatura como la desarrollada en este proceso tienen un riesgo
de sesgo de selecciéon y de publicacion, sin embargo, la metodologia empleada buscé
minimizar este riesgo.

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




|ETS Instituto de Evaluacion — .
. ® Evidencia que promueve Confianza
ppnpny | Tecnolégica en Salud
asa

Citacion
Valderrama-Rios M, P4ez-Canro C, Mendoza JC, Gomez O, Gaitan H, Estrada-Orozco, K.
Estudio técnico de la transferencia embrionaria para el manejo de la infertilidad en el marco

del procedimiento técnico cientifico y participativo de exclusiones. Bogota D.C. Instituto de
Evaluacién Tecnol6gica en Salud -IETS y Ministerio de Salud y Proteccién Social; 2020.

Correspondencia

Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud - IETS

Carrera49 A#91-91

Bogoté, D.C., Colombia.

www.iets.org.co

contacto@iets.org.co © Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2020

Carrera49aNo.91-91 ) WWW-igtS-Org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co



mailto:contacto@iets.org.co

|ETS Instituto de Evaluacion
P Tecnologica en Salud®
aaa

Evidencia que promueve Confianza

Resumen para la ciudadania

Estudio técnico-cientifico de la transferencia embrionaria para el manejo de la infertilidad

¢,Cudl es latecnologia nominada?

La transferencia embrionaria es considerada hace parte de los
procedimientos de las terapias de reproduccion asistida (TRA), las cuales se
caracterizan por la manipulacion controlada en laboratorio de gametos (6vulos
y espermatozoides) o embriones con el objetivo de lograr un embarazo.

La transferencia embrionaria es un procedimiento en salud, y consiste en la
colocacion en el ttero de un embrién en cualquier etapa embrionaria desde el
dia 1 hasta el dia 7 después de la fertilizacion in vitro (FIV) o la Inyeccion
intracitoplasmética de espermatozoides (ICSl); los embriones desde el dia 1
al dia 3 también se pueden transferir a la trompa de Falopio.

¢Para qué uso fue nominada la tecnologia?

infertilidad femenina de origen uterino, infertilidad femenina de origen cervical,
infertilidad femenina asociada con factores masculinos e infertilidad femenina
de otro origen.

¢Cudles son las alternativas de tratamiento disponibles?

La infertilidad es una enfermedad caracterizada por la imposibilidad de
establecer un embarazo después de 12 meses de relaciones sexuales
regulares sin proteccion, o debido a un deterioro de la capacidad de una
persona para reproducirse como individuo o con su pareja. Se ha estimado
que la infertilidad afecta entre el 8% - 12% de parejas en edad reproductiva
en todo el mundo. En Colombia se ha reportado que 12,1% de las mujeres de
15 a 49 afios de edad que desean un embarazo, han tenido problemas de
fertilidad.

La infertilidad puede tener causas medicas como: endocrinas, infecciosas,
relacionadas con el estilo de vida, ser de origen femenino, de origen
masculino o de origen desconocido.

Las condiciones de salud que motivan la nominacién y que se estudian en
este informe son: infertilidad femenina no especificada, infertilidad femenina
asociada con falta de ovulacién, infertilidad femenina de origen tubarico,

! Si desea conocer los detalles sobre el método y los resultados de este estudio técnico,
puede comunicarse al correo contacto contacto@iets.org.co.

Se consideran como comparadores las siguientes alternativas para el manejo
de la infertilidad:

e Tratamiento expectante: ningln tratamiento 0 concepcion
espontanea.

¢ Relaciones sexuales dirigidas: relaciones sexuales sin proteccién
durante los dias en que la mujer esta ovulando.

e Ovodonacion: Fertilizacion in vitro con 6vulos donados.

¢,Cuéles fueron los criterios para nominar esta tecnologia?

e Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica (los
beneficios que se pueden atribuir al uso de una tecnologia en salud
cuando se usa en el entorno de la atencidn clinica habitual).

¢, Cudl es lainformacion clave??!

Para analizar la tecnologia nominada, se realizé una basqueda sistemética de
evidencia cientifica, identificAndose 3 revisiones sistematicas.

Una revision sistematica publicada en el afio 2019, permite concluir con una
certeza moderada en la evidencia que la transferencia embrionaria con
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FIV/ICSI probablemente aumenta la incidencia de nacidos vivos y de
embarazo clinico en comparacion con el manejo expectante.

La segunda revision sistematica publicada en el afio 2020, permite concluir
con evidencia muy incierta que la transferencia embrionaria con FIV/ICSI, FIV
o ICSI puede aumentar el riesgo de parto pretérmino y bajo peso al nacer en
comparacién con la concepcién espontanea.

Y la tercera revision sistematica publicada en el afio 2017, permite concluir
con evidencia muy incierta que la transferencia embrionaria con FIV/ICSI
puede disminuir el riesgo de parto pretérmino y bajo peso al nacer en
comparacién con la ovodonacion.

No se encontrd evidencia para el desenlace de sindrome de hiperestimulacion
ovarica con ninguno de los comparadores

No se encontrd evidencia respecto a la efectividad y seguridad en los casos
de infertilidad de origen cervical.

Recomendacion

Se recomienda no excluir de la financiacién con recursos publicos
asignados a la salud, la transferencia embrionaria para el
tratamiento de pacientes con infertilidad femenina asociada con
falta de ovulacién, infertilidad femenina de origen tubarico,
infertilidad femenina de origen uterino, infertilidad femenina
asociada con factores masculinos o infertilidad femenina de otro
origen.

Se recomienda excluir de la financiacion con recursos publicos
asignados a la salud, la transferencia embrionaria para el
tratamiento de pacientes con infertilidad femenina de origen
cervical.

Las siguientes son las convenciones para la interpretacion de los conceptos descritos
previamente:
Recomendacion a favor de la No exclusion de la financiacion de la tecnologia con
recursos publicos asignados a la salud.
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Recomendacion de considerar la realizacion de otros andlisis, esperar un tiempo o
esperar resultados de los ECA en curso, para emitir una posicion técnica respecto a
recomendar o no la financiacién de la tecnologia con recursos publicos asignados a
la salud.

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

Esta recomendacion representa la posicion del grupo desarrollador del estudio técnico,
ala cual se lleg6 tras la realizacion de una revision sistematica rapida y una evaluacion
critica de la evidencia disponible. La recomendacién esta orientada a informar una
decision de financiamiento en el marco de la aplicacion de la Resolucién 330 de 2017,
en ningdn caso reemplaza las recomendaciones vigentes para la practica clinica, ni el
juicio médico sobre la atencion de la infertilidad femenina asociada con falta de
ovulacion, infertilidad femenina de origen tubarico, infertilidad femenina de origen
uterino, infertilidad femenina de origen cervical, infertilidad femenina asociada con
factores masculinos o infertilidad femenina de otro origen. La formulacién de la
recomendacion se baso en el analisis de la nominacion como esta fue publicada por el
MinSalud, y se delimité al estudio de los criterios por los cuales fue nominada la
tecnologia.

Consideraciones a tener en cuenta para el analisis

La certeza en la evidencia obtenida para la evaluacion de la efectividad y
seguridad de la transferencia embrionaria comparada con el manejo
expectante y la ovodonacion, estuvo en un rango de moderada, baja y
muy baja. Sin embargo, la evidencia que soporta el uso de la
transferencia embrionaria comparada con el manejo expectante es una
evidencia de moderada calidad y permite definir la efectividad.

La comparacion con la concepcién espontanea favorece la transferencia
embrionaria para los desenlaces deseables y favorece la concepcion
espontanea para los desenlaces indeseables; y frente a ovodonacion la
comparacion favorece la transferencia embrionaria para los desenlaces
indeseables. Sin embargo, los desenlaces deseables como embarazo
clinico y recién nacido vivo son considerados el fin Ultimo de las
tecnologias de reproduccidn asistida, por lo tanto, se da un valor diferente
frente a los desenlaces indeseables.

La transferencia embrionaria es un procedimiento inherente a la
fertilizacion in vitro (FIV) o la Inyeccion intracitoplasmética de
espermatozoides (ICSI), por lo tanto, el andlisis que se realice debe estar
en concordancia con aquello identificado en la evaluacion de la FIV y la
evidencia que la soporta.
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Actualmente la infertilidad es catalogada como un problema de salud
publica. En Colombia, a través de la Resolucion 0228 de 2020 se adoptd
la politica Publica para la Prevencion y Tratamiento de la Infertilidad, por
lo que es consecuente estar en linea con este proceso reglamentario y
jurisprudencial.

En Colombia se cuenta con el Protocolo de manejo informado en la
evidencia para la infertilidad desarrollado por el Ministerio de Salud y el
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