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RESUMEN EJECTUTIVO

El objelive del presente dictamen fue analzar 'a mepar’ evdencia disponible 2 la
fecha {marzo 2019) respectc a la eficacia y segurdad del uso del anedador
automatico de titania [(AAT) en corr paracion ¢on la suluia de nedas manual para la
fijacidn walvular en paciantes somehdos 3 cowugia cacaca uni o molli-vabukar
minimamente invasiva.

La cirugia valvular minmarmente waswa (CVRI es un procedimiento guirirgico
que 25 HHFIiEH'IE'-I'I"I.'E ermnpeada @n centros cardiaco: a el mundial para el
tratamientle y corréccidn de la palologia walvular, Este procedimiento fue
desarrallade para disminuir el trauma quirlrgeo al mirimizar ¢ tamano de las
incisiones. evitando asi la estermolom s completa convencional

Mo chstante. la CWMI presenta agunas dificultades e nicas gue prolongan los
tiempos operatorios &n una Maycr proporcion an comparacién con las cirugias
abienas o convenconales. Una de eflas es of atado remcta de nudos, el cual debs
realizarse a través de incisiones opaalorias mes pequenas y profundas.

La prolongacion de los tiempos operatonios cobra impottancia clinica pues los
pacientes somelides a CVMI se snceeniran en un eslado temporal de: arresto
cardiaco sometidos a bypass cardinpulmanar (BCF) v pin samiente cruzado adrico.
Estudios han reportado gue los tierpos de BOF v pinzar o cruzado aortico son
pradictores independentes de marildad v monalidad pasl-operatosias. Es por slle
que reducir los iempos isquémices operalios se conshit e en una prioridad para
reducir el riesgo de desenlaces desfaverables para los pecientes.

Arte ells, surge la propuesta de incomporar el AT como Ferramenla facilitadora de
realizacion de las suluras de fgaciin valvelar Esie dispositive permite |a sujacion
de suluras de manera aulomatizada,

Actiuaimente en EsSaled, las sulv-as de fijacidn valiuky en CWVMI s realizan de
manera manual. De acuesde con lo reportado par Ins mailinos solicitantas, la fjacidn
de una sola vahula requiere entre 150 v 200 nudes e suliva En ese sentido,
postulan que & use de AAT ne sole avmenaris 18 =%ciencia de la cirugla al
disminuir &l tempo de fijacion valvuler, sing quz conirbu ina taminén a reducir los
liempos operalonios, sobre todo agquelios lempos critecos en os . 2l paciente se
encuenira sometido a BOP y pinzamiento cruzado agriics

Despues de realicar una busqusda bioliogralica v 41 proceso de seleccion
sistematico, no sa han anconlrado quias de praclics clinica (GPZ). avaluacianes
de lecnologia sandaria (ETS). revisiones sislemdlicas mata-andlisis ni ensayos
clinicos aleatorizados que hayan valuado de manera :omparativa la eficacia y
seguridad del uso de AAT frente 6 la sutura matual en G
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Por esie motivo, se decidic ampiar kos onfenos de bucgueda bibBagrafice y de
elegibilidad para incluir astudios de menor nivel metedold jico que hayan explorado
la eficacia y seguridad del AAT frente a la sutura manual 20 pacieites sometidos a
GV Asi, se han incluido tres estudics chservacionales omparatives, De manera
adicional, debido a Iz ausenciz de swiiencia de svalupcid 1 de la seguridad del AAT
a mediano o largo plazo. e decidid clur reparlas de casos en donde se hayan
obsarvade & mediano o largo plazo stuaciones relevantzs a la sequridad posl-
operatoria de este dispositivo.

Los treg estudics ahesrvacionalss comparatives inchedos han reporiado de manera
unifarme una reduscion estadisticamente significativa dal fiempo de pinzamiento
cruzade adrtico, este ahomo de tiempa varia en un rango de 10 a 14 minulos. Uno
de los esludics repond ademas una reduccdn eskulisticamenie significativa
promedio de 12 minuics en de los liempos da BCP oy una  reduccion
esladislicamenie significativa promedio de 20 minutos 21 los bempos aperalonos
lodales.

En cuanto a la ocurenca de los desenlzces climcamante relevanies para log
pacientzs, dos de los estudios noluidos reporiaron gua ki ecurrencia de accidente
cerebrovascular, nferto de miocardio y falla ranal fue omparale enfre ambos
grupos, s decir. no sa observaron diferencias estadizt'cameante signifiicalivas entre
gl numerg de svenios ocumidos en 0% pacientes inlervenidos con SAT v los
pacientes intervenidos con sulure manual. Debe recilarse que 2l nomero de
evenlos ocumidos para estos desenlaces fue escaso y or fo tanto no e puede
descartar que |z falia de diferencia observadla s2 deba al 2oco tamano de muesira,

En cuanto a los desedlaces de segundad. se tene que 135 dos reportes de casos
incluides han reportzde |a ocurencia de lesiores valvwlwes asociadas al uso de
AAT que trajeron como consecuenca disfuncion volsalar, sitomalologia de
insuficiencia cardamca congestva y necosidad de reacar una re-intervencidn
quirrgica para cormeccion de los defecios. En ambos reportes de casos, la
ocurrencia da esias complicaciongs se relaciond con & pefracion de las valvas
debido a la orentacidn incorresta cel AAT. g5 decr una fucnica de uso no agtima,

Asi, se ha encontrado evidencia, asngue escasa y de by nivel metodologico, que
responde directamente a la praguntz PICO, Con kase e los estudios incluidos, se
pueds decir que s& ha encontrade clerta evidencia de que el uso de BAT disminuye
log lempos oparaionos crilices, especialmente el fiemps de pinzamiento cruzado
aartico. Dal mizmo moda, y con base en la evidencia poul presentada, se puede
decir que no s ha demostrado que 2| AAT se encuert & asociado a una mayor
oourrencis de desentaces isquémico: desfavorables parii los pacientes en el peri-
operatond ni posi-opersiono inmec ato

For consiguiente, el cuerpo de évidencia aqul presentado sugiere de mansra
limitada un perfil de elicacia promizario del AAT para reduaic los tempos operatorios
y tambign parece sugerr que aste disposibvo e sequre # corto plazo
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Es importanie enfatizar ademas que el cuerps de evidens a, sobre lodo los repories
de casos de sequrdzad eniatizan la necesidad de onentar correctaments e 45T en
relaciin con la prifesis vakular que se esté implantande ¢ reparande v la necesidad
de realizar un seguimienla ecocariiogrificn post-operato o de iulna para deledtar
positdes complicacionas reacicnaclas con el usd de 8AT

Por lo tanto, en general &l contexla 42 decison considkna: (1) que la CVMI es un
procedimienta complejo que requiere que Ios pacientes s€ encueniren en un estado
temporal de amesto cardiaco, BUFP ¥ pingamisnto crocads adica (2) que [os
tiempos de BCP v pinzamienio cruzado aorlico 2on prad.clores independientes de
rmorbilidad ¥ mortalidad post-oparatonias, (3} quz existe ' necesidad de contar con
herramigntas que permilan la disriruicdn de estos bempos operatonos (4} que <
AAT es una heramienta gue puedn incremendar la eficer cia de la cinugia y liene &
potencial para disminuir o5 Empds cparatonios isguam kns, (5 que alaluz de ia
mejor evidencis disponible & la fecha (marzo 20190, e JAT presenta un perfil de
eficacia promisoric para reducir los bempos oparatonios v, un perfil de seguridad
aceptable en el corto plazo (6} que las compliceciones r2 wrladas en la lileratura a
miediano plazo se han asociado a una mala écnica de or enfacion del dispositivo y
(7] que sa requiere informacion ad cional para poder ava uar de manera adecuada
la eficacia y sequridad del uso de AAT a corto y medang plazo,

Par ko expuestio, el Instiuto de Evaluacion de Tecnokogiad an Salud e Investigacidn
(ETSI) aprusba el uso del anudador aulomalico de fitanio en los pacientes
somelidos a orugia unl o mulb- vakular minimameate invasiva de manera
condicional & tecnovigilancia intensiva Esta aprobackr y el presente diclamen
tienen vigencia de un afio, despuds de o cual se evaluarg la experencia de uso del
AAT y se regliizard una nueva biscusda de evidencia cia ifica,
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Il. INTRODUCCION

A. ANTECEDENTES

El presente documenio expong una evaluacion de eficania v seguridad del anudador
autcmatico de itanio (AAT) en comparacidn con 13 sulura de nados manual para fijacidn
valvular en pacientes adultos somelidos & ciugia cardisza uni o multi-valvalar
minimamenle nwvasiva.

Mediante CARTA N° 1007 - DIR - INCOR — ESSALUD - 2017, el Instituio Macicnal
Cardicvascular (INCOR) solicila al Institulo de Evaluacidn ce Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI) la inclusién de AAT al catalono de biene s de EsSalud para uso en
las ciruglas de recambio vakuilar.

Aclualmente, segin lo reporfado por el INCOR, 18 cantidad de pacientes que son
sometidos a cirugla valwalar de dos ¢ mas valvulas mediate cirugia minimamente
invasiva es de 50 casos al afo. En ese sentkdo. los medicos especiaistas soficilantes
postulan que el veo del AAT facklaria el procedmienio quirirgizo ds fijgcion valvulas
permitiende una raduccitn dal iempe de suiura valvular y de os fiempos operatorics

Azl en marzo del 2018, & |ETSI elebord un miorme de avaluacian de tecnologis
sanilaria que concluye que, a esa fecha (marza 20181 no ze miede concluir i la eficacia
y seguridad del usa del AAT ses supsnor 3 la elicasa v s2gquridad de las écnicas
comvencionales (sulura de nudos manuall, Con fecha 17 de abril del 2018, al INCOR,
envia af IETS] la CARTA N® 482 — DIF. - INCOR — ESSALUD — 2018 salcilands una
reconsiderackn de la evaluacon v especificando que La inlescion de uso del AAT es
unicamente para cirugia uni o mullivahakar en B modalidad minimamente invasiva y no
2N Cirugias comiancionales.

De esle modo, se efind b pregunta 2100 para oue raflee las necesdades de los
mésdicos especialistas y sea relevente Jaa &l contexlo de E:Salud Def mismo modo,
s escogisron desentaces de salud de relevancia clinica parz los pacientas, fuedando
la pregunia de investigacion formulada de la sigusnta manan:

P Pacientes adultos somelidos & cirugia valvular mininamente invasiva (uni o
ikl bi-wabvualzry
I | Anudador Automatico de Titania para fjacian valvila

C | Sulura de nudos marual para | jacion valvular

o Eficacia; liempo de pinzamiento cuzado aotico, tempo de bypass
cardiopulmonar (BCP), tiempo operatono total, temps de estancia en la unidad
' de cuidades inlersivos (LI, tempoe de eslancia hosatalaria,

Saquridad: morlalided. sangrado. accidente cera wovascular. infarto de
migcardio, insuficiencia renal, fuga o regurgitacion walvalar, dehiscencia de
| valvula, re-operacion. readmisiin hospitalaria,

TABLA 1. Pregunia PICO elabarada pen el pipapn nesastar del 1ETS1 y ol (M OR F-"l_'\l.“];_'ml._;;nﬂ:m"m.
C=compaiadar, 0= “pufcome o desenlm
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B. ASPECTOS GENERALES

En el pasado, las enfermedades cordiazas valiulares s:@ debian fipicamente a
enfermedad cardiaca reumatica, la cua’ sigue siends una car 3a imporianie en algunos
paises en vias de desamelle, Sin embargo actlualmente la enfermedad reumdiica ha
dsminuida sustancialmente y las enfemodadas velvulares ron ahora en su mayoria
degeneraiivas (Mkomo et al, Z008)

El incremanto an la expecialiva de vida en la mayoria de las naciones a nivel mundial
ha producido que las enfermeadades vidvulares sean cada wiz mas prevakentes (lung
and vahanlan 2011). El mangjo de pacientes corn enfermedad valvudar también ha
astada sujeta a importantes cambios en las uftimas decidas. sobre todo con el
desarrplio de |a cirugia minimamente invasiva. EN&ming cirgia valvular minimamente
invasiva (CVMI) s refiere a un conjunto evalutive de lécrices y lecnodogias para realizar
una cirugia de reemplazo o reparacion valvula cardiaca a iwés de una mcsdn mas
pequena coma alernativa a la esternotomia media (Glauber, Ferrarini, and Miceli 2015),

Con fodo esto. fa CVMI es més compleja v flene un maya: grado de dificultad técnica
gue la cirugia abierta convencional pues implica una curva de aprendizaje distinta. tiene
un campo operatorio mas profundo, v el espaces de rabaje a2 mas lmitado para la
exposicEtn, implanfacidn v ljacidn de la vabvla (Cooley 1938 Asi, la reparacidn o
reemplazo de vabulas & fravds de una incision operaona nmesho mas pequena prolonga
Ios tiempes operatoncs resullands en liempos aectendidos d @ bypass cardiopulmanar
(BCP) ¥ pinzamiento cruzado adizo (Grapow el al 2015 L astudio {Nissinen et al,
2003} avalud prospectivamenie 280 pacientes sometdos a cnegia cardiaca para
determinar & impacio del lempo de peananencia en BCP v pr zamiento cruzadoe sddico
en |os desenlaces post-operatorics de rafevancia clinica Se ooservd que ambas fueron
predictores independientes de mortalidad post-opeiiona v oua lanto el BCP como &l
pnzamiento crurade adrbico se encusnbran asociados con una meyw duracion de
astadia en la UCI, ademas de esfar asociados con la acurmencia de accidenta
cerebrovagscular post-operatono, espacialmenta cusndo el BLOP fiene una duracidn de
mias de dos horas,

Una de loz principales factores que sue'a prolongar los bempe s operatonos de la CWidl,
¥ por ende los lempos que el pacienie pasa en BOF y pinzanignte cruzade adrico, es
al atado remote de nudos para fijar B valvuia, ef cual normalrwenie se realiza de forma
manoal con la ayuda de un empujador de nudos, Esta stuacion pusde conllevar
pralongar los tiempos operatorios, sobre todo 213 cirugla 8 multvakvalar, y su dificultad
puede incrementarse aun mas en @l caso da gue el zacente 12nga un anillo vahlvular de
pequelo lamaio [Plestis et al. 2018)

En esa sentido existe la necesidall de contar con tenologias que ayuden a reducir los
tiempos operatonios, especiaiments 105 iempos que o5 pacssilas permanecen en BCP
¥ pinzamienio cruzado aomico. Asi. sume |2 propuesla del INCOR de mcorporar el AAT
como una heramienta gue permite realizar suturas da wahwla de una manera
aulomatica con 1z posibilidad de reducir el tempo empleads en sulurar manuaimente
las walvulas candacas,

Como parte de los estudios pre-clinicos para lograr aprobacon para comercializacicn
del AAT en gtros paises, se han reportado astudos &n madelas porcinos en los cualas

-
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e chsenvo que en comparacion oon la sulura realizada man izlimenie. al uso del AAT
produjo suturas con una mayor presidn e supecion v que 128 L empos de alaboracidn da
nudos fueron significalivamente manoms (Lee et al, 2014). E stos estudios en modelos
animalas dieron paso a la realzackin dz esudios clnicos en bumanos y @ aprobaccn
del AAT en algunos paises Hoy en diag esie dispos livo 22 wiene ulilizando en distintos
ESCENArios a nivel mundial. En la ragidn, Conooemos que empezo a comercializarse en
Argenting desde finales del afo 2016 {Argenting Collegue of Cardiovascular Surgeons
2018).

Aclualmente en EsSalud (a f§acion valvular en iz GV se rezliza de forma manual. De
acuerdo con o reporlado en los anexos de la CARTA W 1007 — DIR — INCOR -
ESSALUD - 2017, se requieren entreé 15-20 suturas alredad ar del anille valvular para
poder realizar la fijacidn. Cada sutura dabe recibir anbre 7-1 0 nudes, ko que hace un totsl
de 150-204 nudos por valvula, Los ciruganos del INCOR cstiman que, de manera
mianual, cada nudo tama cince segundos an ser realzado, Asi, para poder fijgr una sola
vallvula mediante suluras manuales se amplea un tolal de 6.5 minutos. Estos liempos
s¢ duplican o triplican en caso de aue lan CWMIE 328 roull-valva a

En ese santido los aspecialistas consideran que la inclusion del AAT al catilogo de
bienes de EsZalud para su uso en SV podoa minemizar of bempo requernido para la
fijacion de una vailvula a tan solo un minute. Por otro lado, |os € specialistas postulan que
la implermentacion de esla lecnologla podria benehciar direciamenie a o8 pacenies
pues & reducirse el tiempo de lEacan valvular, sa reducirizn los liempos operatanos
tolales aconando el bempo que el paciente pasa bajp BCP y pinzamiento cruzado
adrhico, o gue a su vez podria traducirse en una reduccid de desenlaces clinicos
importanies para el paciente.

C. SOBRE LA TECNOLOGIA DE INTERES

1. Principio active o mecanismo de accidn

El AAT es un dispositive de sujecibn de suluras adoma izado de material iiano.
Este dispositivo fue desarrollado para agilizar |a ljacion de suluras y reconar tiempo
operatorio. Mediama el accionar de una palance es1e dis mslive ajusta las suluras
de forma remola y automatica con un sujetador de titaniy, mientras que al mismo
tiempo recorla las colas de sutura en sxceso

2. Clasificacidn de riesgo ¢ indicacicnes de uso

Esla tecnologia recibid aprobacidy de la FIM para su comercializacon en los
Eslados Unidos en febrero del 2000 zon la ndicacidin dz uso aprobado para ser
ulilizado “en la aproximacidn de lepdos Mandos y materaes protésicas”. En cuanto
al riesga, esta tecnologia ha sido catalogada por e FOA come clase il (Food and

! La FOA clasiics los desposilivos midicos an ) grupas. Glasa | oo biaa riesoa de e lermedan o son”. Chse i o
heags moderady” y Clase Il o acuslies dispasibees gue sustenlan & aca human va son de impoansia susianclal
en pravans al delanore de la sohud o prosenta un ricsgo potancial e ankrmdadnd o lessdn
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EFICACIH ¥ SEGHRIDAD OEL AMOADOR ALITORATIC 3 CF TITANT PARS FLIGCI U2 LB ER MCIERTES S00LTHS
SOMETIDNS A CIRUGE CARDIRCA (N O NTLTIVALAILAR MINMALENTE ASHA
Drug Adminigtration 20100 En el Pand, el AAT ze encuentia regisiado en la
DIGEMID con Registro Sanitano DIN123302 desde felrers del 2017 v se encuentra
vigente hasia febrero del 2022

Reportes de seguridad

Medianie la plataforma MAUDE, B FOA ha recibido desde enera del 2010 hastia
engro del 2019, seis reportes de expenencias de usuand conde se delallan diversos
problemas con @l uso del dispositive AAT. Enfre los mas comunes se puede
mencionar: disparo incorrecto de sutura cuandao el dispositivo se esté despleganda,
fallas en el core de suturas vy dancs a valvulas. Sin emibrirgo, 1al como se repara,
ninguna de estos inodenies causa perjuicio clinico nidado alguno a los pacientes
intervenidos,

Costos

El 8AT es fabricado por la emprasa LS SCLUTIONE (Estados Unidos) v es
comercalizado en nuesino pais por la empresa Dispositive s Medicos £,1.8.L, Segdn
la informacion proparcionada por el INCOR en ip CARTS N° 1007 = DIF, = INCOR
= ESSALLD = 2017, &l costo relerdncal actual por unidacl del AST es de 5 5200,
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METODOLOGIA

DISENO DE ESTUDIO:

El presante dacumenta s la produccdn de una evalvacon de lecnalogia sanitaria
basada en la sintesis y avaluacion de I evidonca dsponible a la fecha (marza
2019 mas ralavanta al contexio de Ez=Salud.

CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD:

La evidencia incduida en este documento 2e encueentra organizada de acuerde a la
pirdmide de jerarquia de [a evidencia de Hayones (Dicenso, Baviey, and Haynes
200341 de tal maners que la evidencia con mayor nivel metndoldgico es presentada
an primar lugar, Pos Io lante, g2 bah prionzado ncluir esludios en este ordan; GPC,
ETE. revisionas sistamalicas. meta-andlisis y ansayos dinicos aleatorizados.

Anle la escasa evidencia ancontracda an un inlomma anterior elaborado por el IETS!
{marzo 2018} s& decidid expandir 'ns criterics de elegibilidad para incluir tambidn
estudios observacionalss comparsdves v no comperativos (prospeclivos o
retrospectivos) que evalian la eficica v seguridad del AAT y senes de casos que
reporten informackn acerca de su eficacla ¥ sequidsd, Mo o2 lijaon resiiccionas
de iiama ni lecalizaciin gaaografic:.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Se han excluide estudios publicados antes del afa 2010 (pues en ese ano se aprobo
la comersalizacion del LAT por lo FDA) revisiones norabvas de la literatura,
aditorigles, opinicnes de experioa, cartas al eddar e infommes téonicos de casas
comerciales, Adicionalmente se axc uyaron estudios en modelos o humanos, (No
cumplen el criterio de poblacion de o pregunta PICO) chugia robotica, (no se realiza
actuaimente an el IMCOR) cirugia abierta. (la indicacion de uso del dispositivo de
acuerda con el INCOR es ciruga valvilar mimmamenie invasival y ensayos clinicos
en procese de realizacdn qua no hayan reportado vngon resuliado asi sea
prelminarmsantz

BUSQUEDA:

Fara responder a la pregunia de invasligacion (TABLA 1) se realizd una bisqueda
biblizgrafizca abserta en 25 beses de datos PubMed v Cochrane Dalabase. La
bisqueda sistemdtica fue suplemer tada con una basqueda manual de |a lista de
referencias bibliogréficas de los es udos selecconacos, a fin de identificar otras
publicaciones de relevencia que puldiezen haber sdo omitidas por la esiralegia de
blisgueda,
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DICTAMEN PRELAINAR DE EVALUACHIMOE " =C N DG Sk TaAd i T SEDIvES DETE ETS 2010
EFICACH Y REGURDAD DEL R DADCE AUTORETIC S DF TTERED PEREFLIM T L LAR EY PATIERTER ALLTNS
STHMETAG & TIRLKSE CAFTIACA  KE ML TR LG R MIKELGLESTE BRAST

IV. RESULTADOS Y SINTESIS IDE LA EVIDENCI|A

Se Wenlificaron 390 esiudios inicialmente, de os cuales 206 estudios fueron slegibles
para famizaje por litula y rasuman, Se obluviercn 13 astudios slegibles para evaluacion
a texlo complelo a los cuales se sumaron dos estudics identificedos por blsqueda
manual, haciendo un tolal de 75 estixlios, de los cuales 5 esludios fueron considerados
elegibles para inclusion ar e preseme pstudio (FIGURA 1) Las principales razonas de
exclusion fueron poblacign (N=3}, inferdencion (N=1) v disefo del esiudio (N=4), Dos
GPC fueron excluidas por no mancianar recomendaciones acerca del manejo quiningics
de la enfermedad valvular

Esterdios identificados a raves de
bikgueda de bases de datos
frn= 3900

Estudies exclindos
————— - n:|||l-e|:.'||:||;|:. In= 15|
Fublicades antes dol M10{n=169}

{
e e i

IDEMTIEICACION

Estudios para tamlzaje
por ftulofresuimen:
{m = 206)

TAMIZAJE
{

Estudios excluitdos
= [ne 193}

¥

Estrdioes para Larmizaje a
texto completo
in =13}

Estudios recabadas por
Busoueada manued
yn==2a|

TeEmErEEE e

Estuidios excluidas
Poblacion jn = 3)
e ——— Intervencian {rn= 1}
[hsnn -|n=n“'l:|

E Hras [n=F| |

Estudions incluidos
fin= 5}

ELEGIRILIDAD

FIGLIAA 1. Fhagogd i e sikiocdm de b doabenoa
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DT TELIEN PREL BREMAR [F BvEL IADTIN TR TR NG E SAMTARIL N "1 TUYER-DETSIETR-281%
EFICACIA ¥ SEGURTDAD DEL ANUBRDOR ALITCRATIO P IE TIHANT PRSA FLACIYN JEL A LEH ENFACIENTER BDGR Thh
SORETIONS & CEIHGL CARDIRCA | [NIcy R R PV A8 BRRUGKEITE IHWRSIG

A, SINOPSIS DE LA EVIDENCIA

Como producio de la bosqueda bibkografica v un procesc de seleccidn sislemstico
de 8 evidencia, no 32 han enconlrada GPE ETE mewisiones sisiematicas, mela-
analizis ni ensayos clinicos aleatosizados que respandan de manera directa a la
pregunia PICD.

Como ya se ha detallado en seccones anterionas, anta ta escasa evidencia y la
impotante necesidad da conoeer & desempedn chneea del AAT en términos de
eficacia y segurided, se expandiron los crilarios de slegibdidad v asi fueron
incluidos tres estiscdios observasicnales comparativas v dos reportes de caso. A
continuacidn, se reponia brevemeniz el cuerpo evidencia de acuerdo con la piramade
de jerarguia y en orden crenoldgico ampezando porlos es udios de publicacion mas

reciente.
I';.-r
: 1. Guias de Practica Clinica
\ FEe
?%ﬁhﬁ LEap| Incluidas: ninguna

Ma Inclusdas

= European Sociely of Cardiology (ESC) and Ewropsan Association for Cardio-
Tharacc Surgery (EACTS) (201 7) “Guidelinas for the Managemeant of Vatvular Hearl
Digease” = Esta GPC presenla recomendaciones scarca del mangjo de la
anfermadad vavular, En cuanto al mango quinirgice phasenta las indicacionas para
realizar cirugia v ademas presenta lineamientos para egaoger el tipo de valvula. Mo
se presentan recomerdasones aceca oe la reabzacion o cruge valvalar abiera o
minimamenke invasiva,

= Amencan Hean Associalionffmerncan College of Carciobbgy (AHARCC) (2014}
“Guideling for the Managemend of Patienis wih Valular Heard Disease” y la
actualizacidn realizada en &l 2017 = Esta GPC tiene el objalive de dar a conocer los
lineamienios del diagndstico v maneja de 3 enfermedad vahwlar, En cuanio al
manes quinirgico. sole & proveen recomendaciones acerca de as indicacones
cliricas para someter al pacienie a wregis de recarmxo valvular pero no se
especifican recomendaciones para |a realizaciin de las sirugias ni en modakidad
abreria v en modakdad minmamenle mvasiva.

2. Ensayos Clinicos Aleatorizados

Incluldos: ninguno
Mo incluidas:

s Efwy M, Javadikasscari H., Houghialing P al af (2078} “Automated Titanim
Fasteners Versus Haad-Tied Knets A Randomized Controlled Trial” (Etiwy et al
2018} = Brevemente, este EGA luvo gl chjetve de cvobua - la eficacia del AAT para
reducir los limmpos opemionios en compaacion con 13 lijacien vaklvular mediante
sutura manual en pacisntes sometidss 3 cirugia mitral o e uspide con esternotomia,
es decir cinugla abierta o convencior al. Este e2iudio reporto que exsslio una paqueria
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pero significativa reduccidn en los liernpos de figoon de wakula mitral (31 + 0.4
minutos con AAT versus 6.1 = 0.9 mimites de manera manual, p=0.0001}, y fijacian
de valvula tricospide (2.2 4 0.3 minw 2% con ST Yersus 4 ¢ 1.4 minuios ge manera
manual, p=<0.0005). Los lempos para cada sulura Tuermn estimados en 13 2 2
segundas con AAT versus 20 ¢ 27 segundos de menera manual, p=00004
También se reparld que no hubo diterercias significetvas entre 2l uso dal AAT v la
realizacidn de sulwa manual an k3 reducadn del bempo de pinzamiento cruzado
atrtico o el iempo de duracion del BCP. Este estudio na fue incluido en el presente
documenio debido a que se realizo @n pacientes sometido s a cirugia abera y por ko
tanio no cemple con los crilerios de podlacian de la pregunta PICO

« Lee C Y., Johnson ©. & Sidie J & ef al 2018 "Companson of Sulomated
Titanium Fasteners to Hand-Tied Knots in Open Aartic Valve Replacement” [Lee &1
zl. 201B) — Este ECA tuwa el objetiv s d2 evaluar la ehicace ded AAT para reducir los
tiempos operatonos en comparacian con la fijgcion valwular mediante sutura manual
en pacientes sametidos a Grugia adrica abiera, Brevemaate, 52 reportd gue &l uso
de AAT redujo significalivamente los tempos de sulwa (7.4 minutos versus 13
minuios, p<0.001), los llempos de Hnzamientd Cruzado ameo (B9 minuios versus
&0 minutas, p<0.05), o tempos de BPC (B5 minutos varsas 114 minutos, p<0.005)
y o tiempos operatodics iodales (2 34 minutos versus 2686 minulos, p<0.005). Este
estudio no fue ncludo en el presente documento debdo a que se realizd en
pacientes sometidos a cirugia abiesa f por o tanto no cumple con los criterios de
poblacién de la pregunta PICO

4. Estudios Observacionales Comparativos
Inchuidos:

= Lobermen D, MohrR. Pirundini P. Azt al (2015) Automated Bastener (Core-Knot)
versus mancally lad knots in palionts undegomy aorhic vakie replacement’
tLobaman et al. 2018)

= Beute T.J., Oram M. D, Schillet T M et al (2218) Use of an Aulomated Suture
Fastening Device in Minimally Inwisive Aoric Valve Replacement” (Bewa &t al
2018)

« Grapow M, T. R Mylsyk M. Fassi b el al (2015) “Avtomated fastener versus
manually tied knots in minimally invasiva mifral velve repair mpact on operation time
and shod- tarm resulte” (Grapow et al, 2015)

Mo incluidos,

= Plestis K., Orlov O, Sha V. M., el al 2018} "Facllidating echnokegies in minimally
invasive aorlic valve raplacement a propensily score analysis” — Este astudio
chservacional tuvo el objetivo de comparar la eficacia de Jos lecnologias: el AAT y
una selucion para cadioplejia en [acientes somelidos a cirugia de reemplazo de
valvula abrica minmamente invasiva Brevemeante, se iviuyd a 200 pacientes de
les cuales 172 fueron inervenidos nor las dos nuevas lecnalogias (AAT v solucion
para cardioplejial ¥ 127 fueron mtervenides de manera convencinngl, Se obsaned
una reduccion significativa en el tierm pc de BCP (104 4 22 minutos para ks pacientes
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intervenidos con las dos teenelogias wersus 118« 30 pvoulos piea los pacientes
intervenidos sin ellas, p<0001), v una reduccidn sigulicativa del tiempo de
pinzamienio cruzado admico (T8 © 17 minuios versus 90 0 271 minulos, p<0.007)
Este estudio no fug ingluide por evaluar la combinacion de SAT junie con una
solucion para cardioplgjia. par kool no cumple can 2 wilene de intervencion de la
pregunta PICC,

Plestis, K_, Sparks B, Oilow C.. et al (2010 7) “The Usa OFf Cor-knal Dewice Decreass
The Inciderce Of Paravalvular Leak Durning Aoric Valve Replacement” — Se frala de
un poster presanlado &n el congres:s ISMICS 2017 [Congreso Anual de la Sociedad
Intermacional de Cirugia Cardiolcracica Minimaments nvasial, Este estudio
obsarvacional incluyd G52 pacentes somelidos a cirugia de reemplaze de valvula
adriica tanto en la modalidad abierta como en la modaliced minimaments nvasiva.
Esta estudio no reporta los resultacos sobre los tampo: aperalonos. de BCP v de
pinzamienio cruzado aarfico por tepero para los pacentes niervendos con
cirugia minimamanle ivvasiva En ol caso de los desenlazes de fuga paravalvudar,
ee reportan fres ocurrencias en el grupo de pacientes mtarvanidos con AAT y cirugia
minimamente iNVasiva en CoOMparacion con siete acurencias en el grupo intervenido
con cirugla minimamente invasiva o sutuia manual (p<) 017). Esle estudio no fue
incluido por tratarse de un resumen resentado 2n una conferencia ¥ por no iener
una publicacion con manuscric complalo,

Bhiamidipati C.. Zhou £ Nazerm A, atal (2076) & randoir ized frial on chiorhexidine
dressings for the prevention of catheler-relaled bloodeirezmonfections in neulropenic
patienta” — Brevemente, se frata de: un poster presentado en el congreao 1SMICE
2015, Se induyeron Y5 pacientis sometides a chugia adbca uni-valvulas
minimamanta invasva de los cuakes 43 fueron miervenedos con AAT v 32 con sulura
manual. 3e reportd gue s pacienies inlgrvenidos con AAT uvieron un liempo
opesatorio tolal menor en 16 minulos @n comparacian cor e pacianles inlervenidos
con sulura manual {p=0.05), un ke po de pnzamienic cruzade sorbce menor en 13
minutos [p=<0.005) ¥ una estadia manor @n 17 horas comoparade con los pacientes
intervenidos con  sulura meanual (p<0 005} Se reportd fambEn gue las
complicaciones perioperatorias fupron simidlares en ambos grupos (valor p no
reporladal, ¥ que la readmisin hosoitalaria fus mayor en el grupo intervenido con
sutura manual {p=<0.02%, Esfe estutio ng fue inclukdo pie ralarse de v resumen
presentado en una conlersnca v por no lener una pubicacion con manuscrito
complela.

Estudios Observacionales No Comparativos
Incluidos: ninguno
Mo inchuidos:

Sian K., Sugite 5., Li 5., &t al. (2018} “Initial Centre Exosrience with the St Jude
Trifecta Aoric WValve Prosthesiz and Sor-Knol Sulure Fixation Devics” = Brevemante,
ge trala de un poster presentado &1 e congreso “The ANZSCTS Annual Scientific
Meeling” en @l afio 2015 Brevemente, esie estudio fue prospectivo y tuvo como
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objetive evaluar la experiencia prelminar del use del AT en combingcion con un
nuevo tipo de wélvula adrica en un cenfra hosplalaro ce Australia, Se estudiaron
25 pacientes guienss fueron someldes a cirugin de repmolazo de vahula edrtica
minimamente invasva, De estos pocentes, 11 fueron ntervendos con el AAT, El
uso de AAT estuvo asocizdo conm unz redeceids del B2 po lofal de BCP de 187
minutos frente al uso de sutura manual, y una reduccon del lempe de pinzamiento
cruzado adrico de 14.5 minutes frente al uso da sufura manual. Sin embargo, los
autores reparian gue estas diferencas no alcanzaron significanciz estadisiica. No
e reporfaron casos de fuga o regurgilzcion valvolar al moenento del alta. Se reporto
un cazo de monalidad a los 30 diaz de |la cirugia, cern no ge especifica 51 este
pecienta fus intervenide con AAT o con subura mamnual, Egle estudie no fug includo
por tratarse de un resumen presenfado en una confarencia ¥ por no tener uma
publicacién con manuscnio compleio

« Rodriguez R, Sutter F, P, Samuel: | E, et al (2013) "E<le estudio no fue incluido
por tratarse de un resumen preseniado en una conferencia v por no tener una
publicacivan con manusanto complets” — Se trala de un poster presentado en al
congreso ISMICS 2013, el cual luve coma abjetivo @valudr los desendacaes clinicos
de 133 pacientes someatidos a cirugia mitral minmamante invasiva con el A8T al afo
de seguimients posi-operatons Se repora que &3 {177 pacientes fueron perdidos
duranda &l seguimiento. Se reportd una sturréncia de dehiscendcia del anilla milral,
una tese de moralidad de 1.5% vy de acodentz cerabrovascular de 2.25%. Este
esludio no fue incluido por iratarse de un resumen gresentado en una conferencia y
por no fener una publicacion con manuscrts complzio

e, 1 l'.-| "'...
4 65]? :
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5, Reportes de Casos

Ineluidos:

« PBrescia A A, Bolling 5. F., Palel M. .. et al (2017) "Valular Regurgtation Afler
Imptantafion of Prostheses Securec wath Cor-Krot Autormated Fasieners’ {Brescia,
Boling, and Patel 2017

= Balan R., Mogilansky .. Larsen A, gt al. (2017} "Sevare aodic regurgialion afer
implantation of a sutureless walve prosthess using an automatic kool fastener
device” (Balan sl al 2017)

Mo incduidos:

v Gamedt H. E. (204 7) "Delayed Melalic Embolzation of a Cor-Knol Faslenar” (Garrell
2017} = Brevemente, este repore de caso Wrala de un paciente que sulfric
embalizackin meldlica airibuida al AAT, sin embargo este pacients fue sometide a
cirugia mifral robatica por lo que ests estudie o fue incluida en el prasante diclemen
debide a no curnphr con el critena dz poblacion de ke preganta PICD
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Estudics Aun Mo Publicadoa

Morgant M. ., et al. (2018)*Autormated Fastene Device versus Manually Tied Kol
in MiAaVE™ — Este estudio idanificado con MCTONOE64 102 Eusca avaluar la elicacia y
seguridad del AAT en cirugia de reemplazo velwilar miral reslizada con
minitoracolomia derecho anberior (minmamenta invasiva). Se reporda que fue
culminado en sebambre del 2018 pero adn no se encuenira publicado. Se reclutaron
440 pacientes de Ios cuales 221 fueron elegibles para mchusidn, De éstas, 63
pacientes fueron intervenidos con AAT v 158 con suluras manuales, Mo se han
reportado formelmende los resullados pere se conscna descrpivamante en
clinkcaltrials.gov que Ios tempes de pinzeamignte cnizhdo adico v BCP fueron
significalivamente meses en & grupo intervenido con A0T en comparacidn con el
grupo intervenido con suiura manual Los desenlaces clinicos famposa han sido
formalments reporlados, pero se describe que Tueron similares en ambos grupes
Se describe fambién que no se encontraron diferencigs 2n [a mortaiidad a kos 30
dias posl-operaloiss ni tampoco an la ocwrrencis de accidente cerebrovascular.

“Multi-center Register for the Usa of the Cor-knol Automated Knotling System in
Hearl Walve Surgery (RECORWAY - Esle estudio dentilicade con NCTOMGE1E34 es
un estudio mulicéntrico de cohorke prospactive buszar recopilar ¥y evaluar
informacion sobre |a eficacia ¥ ssqurdad del AST en cwugia milral y adrica
minimamenie invasivea en Jdiferentes cenlrcs  hospitalarios de Francia, El
reclutaméento de pacientas aon no ba comenzado v 52 estiima gue al estudio
finglizard en diciembre del 2020,
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B. DESCRIPCION ¥ EVALUACION DE LA EVIDENCIA

1. Estudios Observacionales Comparativos

Loberman D, Mobhr K., Piroandind 2, A, el al, (2098) "Automated fasterer (Core-
Krmot] versus manually tied knols in palients owfergoing @0 valve
replacement” (Loberman et al, 20718}

Este esiudie obsernvacional comparaliva fue realizadoe en un centro hospitalano de
Ios Estados Unidos v luvo comd objeliva comparar la efizacia v segunidad a coro
plazo del uso del AAT frente 2 [a sulura manual en pacinies somelidos a cirugia
de regmplazao uni-valvular adriica minimamente invasna

Esle estudio uvo una metodolzgia de cohorte ratrospectiva. Se incluyeron a todos
los pacientes que fueron someldos a ciiugla de reem ¥azo uni-valvular aodica
minimamente invasiva dirante ensro del 2014 v dicembre del 2016, Los aulcres
informan que las ciruglas minknamante invasivas con sJ ura manual se realizaron
en su centro hospitalario hasta dioembre del 2014, despiés de o cual el AAT fue
adoplado como praclica estandar. A% se incluyeron en lolal 119 pacientes de los
cuales 75 fueron intervenidos haciendo uso del A48T meentras que 44 fuaron
intervanidos con sufura manual

Una wez seleccionados los pacientss, se revisarcr las  historias médicas
elecirdnicas para oblenar informaciin acerca de la sdad sexo, lempo de BCP,
tiempo de pinzamisnio cruzedo asdice, grediente adri:a media posioperatoria,
presencia o no de regurgitacidn ednica o mitral. maorlaidad a los 30 dias posl-
operatonos v accidente cerebrovascular a los 30 dias pos -operalonos,

Dl tolal de 119 pacientes, 95 Tuercn hembres ¢ 25 mugerss con una edad mediana
da 73 anos (RIQ B5-78), Mo se repartaran diferencias significativas en cuanto & las
caractenisticas basales preoperaionas (oiruga cardiaza previa, regurgilacion
aorica, regurgitackda  milral, megurgitacion  euspide:, eic) entre al grupo
intervenide con AAT v el grupd infervendo con subura ménual. La excepcion a ello
fue que los pacientas intervenidos con AAT presentaron una fraccion de eyeccidn
mas alta en comparacion con los packentes intervemdos con sultwa manual (G3%
versus 60%, p=0.011) v una mayor drea vakular adrica (0.8 o’ versus 0.7 om?,

p=0.011).

De relevancia para la prequnta PICO. se obsend que el uso de AAT se encontrd
asacrado con un menor mmpo de pinzamiento ciuzads & rboo en comparacKin can
la sutura manual {70 mindos versus 84 minutos, pe0 001 Ademéds, el uso de AAT
s anconlrd ascciado tambidn a una significaliva menor ocwrrenciz de regurgilacion
adrtica {1.4% versus 32 5%, p=0.001,. En el analises mullivarnado, a2 obsendd que
el uso de AAT s& enconlnd asociado & un 15.389% (0 9% -24.530, 13.37) menos
empo de pinzamienlo cruzado sdrtico (p=0.0011 MO oSs comsignd entre los
resllados el tiempo d& durscion dol BCP

En cuarto a los desenlaces de segurdad, no so reportars episodios de mortalidad
a los 30 dias posi-oparalorios para ninguno de los dos Jrupos. La courrencia de
accidente cerebrovascuarn, accidents |sguamico transitond, infans de miccardio o

1%



EICTAAESN PREL A RAR DE VAL LATITH DE 77 CRTILOGE BAMTAIE N 17 30 DUYER-DE FRIETRAS
EFICACIA ¥ SEGURDAD DEL #MIWMLOR ALTTHASTIC 1 TF TITAND PR FIALIIN JRd ALAR ENPSCIENTES SDULTOS
SOMETIONS A CRINGACARTIRR HIE BLR DAALAAR AR REHEARE ATE IMPASRA
fibwilzcidn atrial tuvo escesos averos v no fus diferente anire el grupos intervenido
con AAT y el grupo intervenido con sulura manual. La ocurrencia de regurgiacion
aorica fue significativamente mayer en el grupe interveni o con sutura manual {13
eplsodios versus 1 episodio. p=0.001}

Dentro de lzs limitzciones meatocdekigicas de este esiudio. podemos citar su
naturaleza no aleaiorzada lo caal intreduce inavitablemerie un seego de saleccion
Sin embargo, los grupos de estudios (AAT v suluta manoal lueron comparabkes en
casi indas las caracteristicas pre-operalafias gus pudiase influir en los desenlaces
de la cirugla con excepcion de |a fraccion de eyeccion y el area wvalular.
caracteristicas que tuvieron mejores vaores en &l grupo intervenido con AAT, Ofra
hmitacién del estudio &5 gue cor signan en su malodakogia haber recolectado
informacion acerca de la duracidy del BCP sin embargo asta vasiable no fua
reporada en los resdados

La seleccion de los paciantes perte yecientes a cada grupo del estudio fue realizada
da la misma poblacidn (pacente: inlervenidos enm un solo hospital de Estados
Unidos), La intervencidn (AAT o sutura manual) s enconbia claramente delimitada
para ambos grupas v debide a gue loda I informacidn fue obtenida de fuentes
objetivas coma la historia madicn electrdnica, se tane cerda confianza en la
objetividad de la evaluaciin de desanlaces y er que la temporalidad es 1al que los
desenlaces da nlerés no pudieron ocurrr antes de realizrse la cirugia. El analises
esladistico incluyd ta realizacion die regresiones logisticas y lineakes multivariadas
para controlar por posibies variabkes confuseras. En cuanto al seguimients clinkeo,
seliene que fue de 3] dias posi-of eralanos ¥ no s rapatd en el manuscnto fener
alguna pérdida de informacidn pary los desenlaces ccuridos hasta ese periodo de
fiempo.

Zon base en la mformacion reporada por eén esle esludic, respecio a la eficacia se
fiene que el use de AAT se encuenira asociado @ un mengr empo de pinzamiento
cruzado adriico. Mo e ha evaluady espaclicamente &l tisnpoe de BCP. En cuanto
a la sequridad, se fiere gue la ocurrencia de desanleces imporfanies para el
paciente como mortalidad, accidente cerebrovascular e infaro de miocardio
luvieran escasos eventos y no fuenxn dilerentes entre amoos grupos (AAT y sulura
manual). Especificamente. &l wso de AAT S8 enconkd asociada & una manar
acurrencia de regurgiacion adtica oost-operatona

Beuta T. J, Oram M. D., Schillet T_N., et al (2018} "Us2 of an Automated Sidure
Fastening Device in Minimally Irvasive Aortic Valve Seplacement” (Beule of
al. 2018}

Ezste estudio ohservacicnal compal ativo fue rezlizado 20 unocentro hospilalasio de
ks Estados Unides v buvo como oljelivo comparss 13 slicacia v seguridad del uso
del AAT en comparaciin con la sutura manual (2in ulilz un empujador de nudos)
&n pacientes somelidos a ciugia Jde reemplazo unisvakoolar @orlica minimamente
invasiva.

Este estudio uve una metedolagia de cohorte retrospectiva, Seincluveron a todos
las pacientes que fusron sametidas a crugia de recmplazo uni-valvalar adrica
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milnimaments invasiva durants mayo del 2074 v fabrero ded 2017 Asi, se incluysran
en lolal 52 pacientes do bos cuabes 53 fueron mtervenihes hacendo uso del AAT
mieniras gue 39 fugron nlervenidos con sulura manual

Una ver selecoionados los pacienkie, 52 revist la base Ja datos de la sociedad de
cirujznos toracicos (The Socisly of Thaoracie Surgeons Dalabaze) pssa oblener
informaciin acerca de las caracleristicas peri-operacrias de los pacienies
incluidos, muertes per-operalonas y desenlaces clmcos a los 30 dias. Los datos
de moralidad pasados los 30 digs post-operalonas fuemn oblenicos de la base de
dalos Michigan Social Sacuritly Desth Index.

La edad mediana fue de 66 afos (1310 51-51) para el grupo stervendo con AAT v
de 66 anos (RIG 50 — B6) para €l grupn intervenido con sulura manual. Mo se
reportaron diferencias signficativas en cuanlo 3 las caracteriskicas basales
preoperatorias  (hematocile, crsalinma, fraccion  ce  eyecoin.  diabeles,
hipertensidn, estenosis aortica) enire el grupo imervenido con AAT v el gropo
Intervenido con sulura manual.

De refevancia para la pregunia PILC. se observo un menor tiempo de BCP en e
grupa intervenido con AAT en camparacion con el grope mtervenido con sulura
manual, aungue esta diferencia no fue estadisticamente sigrificativa (1001 = 21.3
minulos versus 107.3 £ 204 minudos, p=010), Por otro Lcdo, se observd de manera
estadisticamente significativa un menar liempa de pEnzeriento cnizado adrico en
el grupo inervenido con AT frente al grupo intervenida con sulura maneal (726 +
11.B minutos versus 82,1 = 15.3 miudos, p=0.001}. Los lempos operatorios iolales
fueron numéricamenta menoras en e grupo imtervemnde con SAT en comparacidn
con el iMervenido con sulura manual {196 « 30 minulee versus 201 ¢ 35 minulos,
p=0.40), aunque estas diferencias no alcanzaron signiticancia estadislica. No se
chservaron dferencias significativis 2n cuante a la duscion de estancia en U
enire ambos grupos (o=0.90)

En cuanto a bos desenlaces de seguridad, no se repadaran episodios de moralidad
a los 30 dias post-operalonos para ninguna e los dos grapos. La ccurrencia post-
operatoria de accidente cerekbrovescular (p=0.99}, infad1z de miccardio (p=0.40),
falla renal (p=0.50] o fibrilackn ausicular (p=0.63) prasenld escasos evenlos ¥ no
fue diferame enlre sl gropo intervanios con AAT yal griae mlervendo con sulura
manual.

Esle estudio realisd segumicnio chrice a un afo postoperatono. Se abluvo
informacion para el 84% de los pacentes (aungue no se -2 specifican [os porceniajes
para cada grupe). La sobrevivencia al ano de vida fue ce 95% ¥ fug =imilar para
ambos grupos (p=0.64).

Dentra de las imitaciones meloilolgeas de esis esudio, podemos cilar su
naturaleza no aleatonzada v @ corsacuanle un sesgo o seleccion. Sin embargo,
el grupo infervenido ¢on AAT v el grupo infervenido Zon sufura manual fueron
comparables en refacion a las caraclanislicas pre-operal wias gue pediesen influir
en los desenlaces de la cirugie La seleccion de Ins pacienies perenecientes a cada
grupo del estudio wvo come fuents una misma poblacidn [pacentes intervenidos
an un solo bospital de Eslados Uniies) v las cirugias fugran realizadas dnicamente
por dos cirujanos con experiencii. Lo intervencion (AAT o sulura manuall se
21
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anconfra claramenta dalimiada para ambos grupos v debidao & que toda la
informacion fue oblenida de fuantes chjetivas come base s de dalos ebecironicas, se
liene clera confianza en la objetividad de la evaluacion de desenlaces ¥ en que la
temporalidad es tal gue los desenlaces de inleres no pudieron acurmir anies de
reglizarse la cirugia. En cuanto al saguimienio clinkco. 2 reqslraron dos perooos,
al primaro de alios a los 30 dias pozl-cperatonos para 1o cual se complets un 100945
da seguimiento. El segunde penodo fue al afo postoperalono para evaluar
moralidad. donde se obfuvo informacion acerca de w1 94% de pacientes. La
ganeralidad de eslos resullados debe tomarse con cuildado pues ks pacientes
incluidos  en este estudio fueron de bap pesgo guenes e somelieron al
procedimiente guirirgice de mandra elecliva. Una Imitiicidn importante de esle
esfudio es que se desconoce si la pérdida de seguimicr fo al afie post-operatorio
esluve 0 no balanceada entre ambos grupns de estudio { 3AT y sulra manual) por
lo gue axiste un potencial resoo de saleccitn,

Al de acuerdo con los resullados de este estudia, respeicio a la eficacia se tieng
que &l uso de AAT se encuenira ssoci@ado a un mencr tempo de pEnzamienio
cruzado adrico (una reduccion promedio de 10 minuios) Mieniras que con relacion
a los Bempos de BCP, liempos speratorios wodales y estancia en UCIH no se
observaron diferencias significalivas entre el grupo inlervenido con AAT v &l
intarvanido con sulura manual. En cuanio @ fa sequridad . 2 tiene gue la ocurencia
de desenlaces imporantes para el pecenste como modaldsd, accidenie
cerebrovascular, fibrilacion auricular, infarte de meocard o y falla renal no fueron
diferentes enire ambos grupas (AAT ¢ sulura manual]

Grapow M. T. ., Mytspk M., Fassi L, el al (20715) “Buiomated fasiener versus
manually tied knots in minimally invasive mitral valve repair: impact on
operation fime and shaort- ferm resulis” (Grapow ef &l 2015)

Esla astudio obearvacional comparaliva fue realizado a0 un centro hospialanio de
Suiza y tuvo como objelivo evaluar Ia eficacia del wso del AAT frente a la sulura
manual (uliizands un ampujador de nudos) er packmles somelidos a crugia de
reparacion uni-vakrakar mitral minimamante invesiva mas

Esle estudio luvo une metodologia de cohorde rebospactiva, 52 incluyeron G0
pacientes someldos a cirugia de reparacion uni-valv alar mitral mnimamenie
invasiva con carreccion oe pralapsa ce valva mitral dursmfe mayo dal 2003 v junio
dal 2074 Az, se incluyeran 30 fueron internvenidos haciendo uso del AAT mientras
que 30 fueron infervenidos con sulura manual Se soheeron pacienies que
requirieron cindgla multi-valvular {i.e. patodogia tricespides adicional}, pacientes que
requinieron  eparacion  del seple y  paceEnias gue  requiniercn  anicaments
anuloplastia.

La edad media fue de 585 - 13,84 afos para el grupo nlervemnido con AAT ¥ de
5813 + 16.11 afos para el grupo sslervenido con sulurg nanual NO se reportaron
diferencias significativas en cuanlo a las caraclerislics s basales preoperalonas
{edad, sexe, indice de masa corporal, diabeles, fumadoes. displdemia, prolapsoe
de valva mitral, fraccidn de eyeccidn) antre el grupo inlenenido con AAT y el grupo
intervenido con sufura mangal,
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De relevancia para la pregunta PICO. 2e cheenve de nanera esiadisticamente
significative un menor tiempo de ECP {138.1 + 2568 minutos versus 152.7 = 24.9
minutas, p<0.03) en el gropo intesvenido con AAT en zamparacicn con al grupo
intervanido con sutura manual. O manera similar, se obsenve de manera
esladisticamente significaliva un menor empo de pnzaniento cruzado admico an
el grupo intervenido con AAT frente &l grupo ntervenido ¢ on sulura manual (87,1 ¢
17.9 minulos varsus 1013 4 1753 minutos. p=<0.01} Los tempos operatonos
tofales fueron también estadisticaments manores an 200 upo intervenido con AAT
en camparacién con el mtervenide con sulura manual{ 202 0« 31 .02 minutos versus
2238 + 29.01 minuios, p=0.01).

En cuanto a los desenlaces de sequridad, esle esludis no reportd mortalidad,
sangrado, ni ocurrencia de evenios isguemicos. Sin emibargo, en la seccidn da
discusidn del manuscrito, s sulores mencionan revemenia gue no se chsenvaron
difarencias raspedio a @ cocurrancia da enentos adversod Mayores o manoras, sin
proporcionar mayor detalle, Mo se realizé fampooe un seguimienta clinico mas alla
del post-operatono inmecialo.

Esle ecludic posen algunas limilzciones melodologicas sendo una de 1as mas
importantes su naluraleza no aleatunzada y el consecuents un 22240 de salaccin.
3in embargo, de manera similar a ks otros dos estudios cescritos antericrmente. el
grupo intervenido con AAT v el grupo intarvenido con sutura manual fueron
comparables en relacion a las carmciaristicas pre-operal nas que pudiasen influir
an log desenlaces da [a cirugia, Do limilacidn que geneta un poco de incemidumbre
acerca de la validez intarma de este astudio as el hecha de qua no se detalla la
fuentes de recoleccidn de datos, aungue, podria inluise, por ser un estudio
retrospeciivo, gue fusron las historas clinicas de los pacientes. Finalmente, otra
limitacidn mportante es la falla de reporle de o desenlaces de sequridad
clinicamente relevanias para &l paciente operado y la 1alla de un seguimiento clinico
mas afld del post-operatorio inmediolo donde pudizrn detectarse impoiantes
complicacionas.

Asl, de acuerdo con ‘05 resullados de esle estudio, respacio a la eficacia se hiene
que el uso de AAT se encuentra asaciado de manera &2 disticamente significativa
con menores tiempos de BCP, de pinzamiento cruzado acrico v de liempos
operalonos totales en comparaciin con la sulura manual. En relacidn con los
deszenlaces de sequiidad exisle uns falta d2 reporle qua genera incertidumbra
acerca de su desempeo

Reportes de Casos

Brescia A, A., Bolling 5. F, Patal H. J., et al. {2017, “Valvular Regurgitation
After Implantation of Prostheses Secuwred  with Cor-HKnof  Awlomaled
Fasteners” (Brescia, Eolling, and Patel 2017)

Esie &5 un repore de dos casos en los gue s abisenvo la ocurmencia de
regurgitacion transuvahular despues o2 realizarse  clruglas  uni-vahsulares
minimamenta imvasivas con AAT. o cual requirld re-inlanendon quirirgica
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El primer caso 5 el de un paciania de BB anos quien e sometido a cirugla de
regmplazo valvular aortico minimariente irvasies con AA 7T A los ocho meses posi-
operatornos, el paciente presenta sintomas de insuliciencia cardiaca congestiva, A
los 16 meses post-oparalonas e diagnostica mediave ecocardiografia una
insuficiencia adrica severa con ura noiable fuga paravailvular, Adicionalmente la
ecocardiogralia reveld regurgitacicn milral y tncuspidaa moderadas. Debide a lo
anterior. a los 20 meses post-oparalorios, el pacenls lve someldo & una re-
intervancion quirirgica para reparacion de |a bio-prafesis 2 orlica v [as valvulas mitral
vy tricuspidea. Los hallazgos post-pemtorios mcluyeror coatro defecios punteados
en el lado pericirdico de s valvaz de la big.-protesis aofica correspondientes al
AAT. Los autores reporien que el mecanisma probable de dafio fue la origniacion
intra-anular inicial del AAT que dio come resullado las sulinas quedasen erentadas
hacia la linea cankral del fujo. El pacente lue dado de 2 ta con éxilo a los nueve
dizs post-operatorics con |a resolucidn de sus sirfomas de insuficiencia cardiaca

congesiiva.

El segundo caso 3 €l de un pacienie de GG afios quer “ue sometido a cirugia de
reparacion mitral minimamente inwasiva con AT, Al prirer mas pasl-operatorio el
paciente presentd sintomes de migurgitacidn mitral Lo ecocardiografia mosird
regurgitacion mitral savera, dilatacion auricular cquierda, regurgitacion fricuspidea
moderada v defectsy septal atrizl El paciente fuwo que ser re-intervemnido
quirdrgicamente. La ecocardingralis rans-esofages intra-operaloria mostrd un fugo
de regurgitacidn mitral excénbrico dirigide anterionmente v wolapse de la vakea mitral
posterion La vahuia miral fue reparada con una resesidn de valva posterior ¥
anuboplastia, ademas de la reparacion de kos delectos Uicuspideo v seplal atnal
Los hallazgos intrapperatorios incluyeron una perforaciin en la base de la segunda
¥ tercera ribete posterior de la valvula mitial comespondizntes a miltiples suturas
con el AAT orientadas hacia la valva poslenor, ademas Je una mala posicion del
anillo de autoplastia parcial que no incorpore & frigono izguisrde. £l area de
padoracion da la vabia miral perenic Faber estropeado |3 reseccsn cuadrangular
ariginal, El pacienie fue dado de alta v 22 recupero con la resolucidn de sus
sintomas,

Los autores han concludo gue bxs defectos observados en las vakas fueron
causados directamante por un raumatismo ceatings ariginado por el movimiento
de las valeas conira las siiuras del A~AT colocadas de fnema sub-optima. En &l caso
dal primer paciente, esta complicessitn pude hazar surgde por la orientacion intra-
anular de la bio-pratesis adrica y por haber oremado el AAT y las suturas hacia la
linea central de Mupe. En el caso del segundoe paciente, al dafo pudo habersa
originadd por no habar orientade 125 suluras haca el borde exterior del anilla de
anukoplastia, sine por haberlo orienfade ollicuamente hacia la valva posternior

Por todo lo anterior, 52 puede concluir de esia repode de 003 casos que una tecnica
errada ¥, por ende, una inadecuads orientaciin ded AAT v sus suturas han sido los
factores causales de las complicac onas observadas. Fara garantizar el éwto de la
cirugia  wvalvular minimamerte invasiva e incremsttar a8 segurided  del
procedimienta, se debsa tener evaluar la orientzcién del dispositivo v sus suturas
respecto a la geomelia wvahular,

24



THCTAMEN PREL BERAR [F EVEL IACINH CE TSCROLOGH SabiTafiah s S DUYERDE FSIETR-2 05
FFICACLE ¥ SEGURTAD DEL aRUBRLOR ALITUNGTIC [ TITAN S PRAG FRACT Y JL ALAR ENPACIENTES ADULTON
SONETIDOS & CRUGI CARDIRCA, | NIC AL TR AR BRNAAKE JTE INVASTIG

Balan R., Mogilansky C., Larsen A, ef al. (2017) “Severe aorfic regurgitafion
after implantation of a sutureless valve prosthesis using an automatic knot
fastener device" (Balan et al. 2047)

Esie reporte corresponda a un peciente de 57 anos gue presentd requrgiacion
adrica sovera ocho mases después de haber silo somebdo a una cirugia de
reemplazo vahvular aodice minimamente invesma con AAT, Debide a elo, el
pacienie fue re-intervenido para relirar la protesis valvular acrtica colocada
anteriormante y reemplazaria por una prolesis bioligica |os hallazgos operalarnos
incluyeron una pericracion aislada de valva, la cual se er conlraba alineada Con uno
de los nudos de sutura producidos por el AAT, Los aubzres han descrijo que eldanio
fue producido por el tfrauwma repetico de 1a valva alectada contra el nudo de sutura
generado por el AAT creando un hireco

Los autores han observada que [as suturas generadas pa- al AAT se fyan madianta
un clip de ianio que se enrosca sobre ellaz. Porends, las colas dz las suturas son
rigidas. mucho menaos flexibles guz las colas ce sulura generadas con la l&cnica
manual. Asi, cuando 'az colas de sifuras generadaz por AAT guedan expuesias, e
mowimients conlinue de las valves mpacts contra glas producidndoss un dano par
rauma contineo. Por ko tanto, los adlores han concluide gue es importantie verificar
la orentacion de los nudos de sutura generados por AAT, dado que wna mala
posicidn de éstos puede genera dafos 8 a5 zsbiucluras circundanias como las
vahas o el ostium.
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DISCUSION

El presente dictamen expone un analisis de 1a mejor avicenca disponible a la fecha
(marzo 2019) respecio a la eficaca y seguridad del use del anudador automatico
de titanio (AAT) en comparacion con la sulurg de nados manual para la fjacion
valvular an pacientes somislidos a cinkgia cardiaca oni o mulfi-calrular minimamente
MYEsIa.

La SVl s une modalidad aperalona que wene sienco anplamante ullizada para
el rafarmsanta quirirgica da la patelegia vabalar cardliaca en distinios centros a nivel
mundial, Esla estrategia fue desamollada para disminuir al trauma quirdrgice al
minimizar al tamano de las incisiones, evilando agl la esternotomia completa
convencional. Esto resulia en una mejor visualzaoion de la(s) valvula(s) para el
girujeng @ incluso para tedos los demas parlicipantes én 2l quirdfano debido a la
transmisién de imdgenes a ravés de un monior, manos dolor, menor riesgo de
infecciones y mejores resullados cosmélicos (Grapow ef al. 2015)

Se ha identificado que una de las orincipales Emitaciones de la CVYMI radica en la
necesidad de atar los nudos de sulwra de [a valvula a distancla, 1o cusl se realiza
generalmente con un empujador de nudos {Jermigan el al, 2010}, El desalic de
realizar [os nudos de sulura a fraves de ncisiones operatorias mucho mas
pequedias v profundas ha sido reconocido como un inconveniente imporiante de la
CWMIL pues pralonga los tempes operalonas (FRaanand of al 2010)

La duracidn de loe lempos opealorios es espaciaimente crifica para los
procedimientos cardiacos que requieren BCP pues el aumento de los tiempos de
BCP y pinzamignto cruzado adrlico conlleéva a mayoras (iesgos de ocurmencia de
desenlaces isquémicos desfavoraliles para los pacienies (Missinen et al, 2009)
Agemas, 85 tasas de mortehdad sementan cor el tempo d8 permanencia en
pinzamianto cruzado adrlico v BCP [Sablolzk gl al, 22 Missioen el al 20000

En esa sentido, los médicos scliciiznies han propuesio b ulilizacidn del AAT. como
una herramienta facltadora para malzar los nudes de sufura de fijacion valvular y
que permiliria la redeccion de os limnpos operatonog, redeciende asi & hempo de
exposicion de los pacienies a BOP v pinzamenio gruzado adrco, o cual se
fradieciria en una disminucion Je la ocurrencia de desenlzces isguemicos
desfavorables v mortalidad peri-operatonz

Por lo tanta, s2 ha decidico realizer & evaluacion de eficacia y sequridad del AAT
para su uso an CVMI en comparacién con la sulura manual Para este fin 28 ha
realizado una basgueda bibliografiza y un proceso de seleccidn sistematica de la
literalura. A la fecha no s& han encontrado GPC. ETS. revisiores sistemalicas,
meta-analisis ni ensayos clinicos aleaonzedos que respondan a la pregunta PIGE.
Arte esto, sa extendid la biscusda para neluir esludios de menor nivel
metodoldgico, Asl, se han incuide ires estudios observacionales comparativos gue
exploraron la eficacia v sequndad ool AAT frente a la sudura manual, y dos reponies
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de casos que exploraron la segundad del uso de AAT en pacentes somelides 2
cirug ia candiaca uni o multi-valvulas minimaments invasiva

Les ires estudios observacionales comparatives includos sor de mediano §
pequefic lamano de moesira. Estos fres estudios han reporado de manera
uniforme una reduccdn estadisticameante significativa dal fiempo de pinzamienio
cruzado abrtico, |18 cual varle de 10 a 14 minutos. Uno de los esiedios reporld
adamas una raduccion esladisticanente ssnifica e promedio de 12 minuios en da
los tiermpos de BCF v una reduccion esladisticaments significatva promedio de 20
minuios en (os tempos operalonos lnbakes

En cuantc a la ocwrencia de oz desenlaces cinmcamsante relevanies para los
pacienies, dos de los estudios inchedos reportaron que la courrencea de acokdents
carabrovascular, infarta de miocardic y falla renal fue comparable entre ambos
grupas, 85 decir. no g2 ohservaron difzrencias estadishcameante significalivas enfra
el nimers de evenlos ocumdos en las pacientes inervenidos con AAT v los
pacientes intervenidos con sutura manual, Debe reczlcarse que &l nimers de
evenios de oocuridos para esios deaanlaces fue escaso y por lo fanio no se puade
descartar que la falta de dierencia observada se deba al 2000 tamano de mussira,
Hasia la fecha, v en base a ko mejor evidencia dispinidle, se puede decir gue al
menos en el corto plazo, no s ha demostrado que el AAT se encugnire asociado &
una mayor oourrencia de desenlaces isquemicos destavorabias para los pacientes
en el peri-oparalong ni post-oparaions mmedizie. Flacen falla estudios de mayor
nivel metodolégico v mayor tarmano da muesira para eva var el impacio clinico del
e ce AAT an CWTAL

Es imporiante recalcar gue algunaos especialistzs postulan que el benaficio def uso
de AAT (en términos da la recuccin <de los tiempos de BCP, pinzamiento cruzado
adrtico v iempos operatonos totales) puade enconirarsa enmascarado debido a que
la evidencia agui preseniada se conslituye por esfudics realizados nicamente en
cirugia univakular y oo en cirugia multi-valvalar, Estos especialistas postulan que
gl beneficio del uso de AAT puede cobrar mucna mas magnitud en cirugias que
requieren ia reparaciion de dos o [res valvilas

En cuanto a los desenlaces de seguridad, éstos no han sico propiamente evaluados
&n los ires esludios absenacorales incluidos, por o cual 5 deckdd incluir repones
de casos. Asi, se tiena gue ks dos articukos incluidos ban reportado la ocurencia
de lesionas valvulares asociadas al uso de AAT gue trajgron Como CoNSECUencia
distuncidn valvular, sinformatalagia de insubcienoa cardisca congestiva y neceasidad
de realizar una re-intervencion quinirg ca para correcoion de los defeclos. En ambos
casos, la ocurrenciy de esias comphcaciones se relaciond con la perloracidn de las
valvas debido a la origniacién incorrecta de los clips oe ltanio del AAT, es decir una
tenica de uso no dplima, De esta manera, estos informes enfatizan s necesidad
da onentar comectements el dspasitivo en relacian con la prétesis valvular gue 32
esla implantanda o reparando v @ necesidad de cealizar un seguimisnio
ecocardiogralico de ruling para delaclar posibles complicaciones,

Con toda lo anterior, s puede decr que 52 ha 4nconbiade cieda evidensia de que
el uso de AAT disminuye los tismpos operalorios criticos especialments el iempo
de pmzamiente aorbico cruzado. Asi, el cuerpo de evidencia agui presentado
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sugiere de manera mitada un perfl da eficaca prosmzang para reducin s liempos
operatonos y también parece sugenr que la inlzrvencidn Bs segura a corlo plaze,
Sin embargo, aln existe incartidumibye acerca del impaclo clinico gue pudiera
conferir el uso da AAT an CWR v se requieren esludics de mayor nivel
metodolégico. con adecuado tamafo de muestra y un tismpo de seguimienio clinico
a mediano y largo plezo pars evaluar con vn mayer mivel de ceridumbre la eficacia
y sequidad de este dispositivi,

En concordancia con lo anteriomente expuaste, el equipo evaluador del IETEI ha
dacidido vakorar los siguientes aspacios en o proceso de toma de decisiones, qua
toma comb base kg lleralura cientifica revisada en & presenie dictamen preliminar
¥ la opinion de los medicos especalistas, quienes han fitkmado parie activa en la
elaboracion del presente documenlo.

o Qe la GV es un procecimienio complejo que requiers gue los pacenies se
encusniren en un estado femporal de arreslo cardiaco, BCOP ¥ pinZzamientd
cruzado adrico.,

» Cue existe evidencia cientifica que ha reponiade qus los liempos de BCP vy
pinzamienin cruzado eariico que tanio el tiempo de BC 2 como el de pinzamiento
cruzado adrlico son prodiclores independieries de modalidad ¢ se encueniran
asociados con una mayor duracidn de ostadia en la UZL una mayer ocurrensia
de accdents cersbrovascular post-operatoito. v de desenlaces isguémicos
desfavorables para los pacientes,

» Qwe el AAT surge como onz hemramienia que, ol faciitor b8 realizacion
aulomatica da suluras de fijacidn vahular, no solo morementa la elicensia de la
cirugia, sino que puede reducir los empos operatorins de BOP ¥ pinzamiento
cruzado adrtico.

s Cue la meior evidencia disponibe a la fecha imarze 2019) que evalia la eficacia
Y oseguridad del AAT en CWVMI & zncuentra constiluida por escasos esludios
observacionales comparalvos de modianos ¢ pequenos Bmanos de mucstr, y
que esia evidencia sugiere gue &l AAT ene e polencial de disminuir los tiempos
operatorios, especalmants el tiempo de pinzamiento cruzado aorico, ¥ que el
uso de AAT no se ha encontrado asocizdo a una mayor ocurrencia de
desenlaces squémiccs desfavirables en comparacion con b sulura manual,
sinG que la ocurrancia de accidente carabrovascular, infaro de miocardio v falla
renal, han sido comparables enfre 2stos dos gripos

= Qe los desenlaces de segurkiad han sido escasamente documentados en
reportes de casos en los cuales el prncipal celerminante de las complicaciones
occurdas a medianc plazo ha sklo una orientacion madecuada del dispositive en
refacion con la vakuka que s& esla reparando & resmplazando.

= Le el pedil de riego-beneficio es promisonp pero incierte a la fecha (marzo
2002, v que anle la incertidumibera generaca por la 3scasez de avidencia se
requigre de informacicn adicional para poder evaluar |3 eficacia ¥ seguridad del
AAT.

= Qe aspriordad conlar con a8 herramiantas necesarnias para poder disminuir el
riesgo de desenlaces isquamicys desiavorebles an kos pacienies asegurados
scmetidos a CWidl,
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Por ko fanto, pricrizands las necesidades erapduticas de los pacienies adulios
somelidos a CWMIE uni o mulli-valalar e8 decide fomar |a evidancia disponible & &
fecha y las recomendaciones de lo: madicos especahstas para of recer a este grupo
de pacientzs el AAT como herramikznta que faciite la real zacion de la CWikI,

Finalmente, es da vilal impodancia consideras que B2 éewdencia agui presentada as
débil y de naturaleza basicamente descriptiva. Ademas, los nudos generados por el
SAT, al lijar la vaheula con un clip de Menio gue woubre ka3 suluras, enen en cierta
forma la naturaleza y Ips riesgos asoriados con ks dispositivas medicos
implantables de uso prolongaco de lipo quedrgice. Son kxlo esto, es imperalivo que
el uso de esta tecnologia sea somalido a tecnovigilancis intensiva (sobre todo con
ecocardicgralfia post-operatona de rutinal para evaluar la experiencia de uso del
AAT v para garanfizar un segquimieiio cuidadoss de & efizaga vy segundad.

Con todo esto, el IETS! coincide con o mayoria de lo: awores en que las proximas
lineas da investigacion deben estar onantadas a realizar comparaciones de eficacia
y sepguridad dal AAT con la reakzacion de sullras manudies.
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CONCLUSIONES

Esta evaluaciin de tecnologla sanilzria expone un analisis de la mejor evidencia
disponible a 3 fecha {marro 2019) sobre 1a eficaca v seguridad del uso de AAT
frente al uso de sulura manual an patantes adullos sirma Kos a cirugia uni o mall-
valvular minimameanle invasiva

Los tres esfudios abservaconzies comparaivas imcluilos nan reperiado de manera
uniformea wna reduccidn estadistics menlg signilicativa del fiempo de pinzamignio
cruzado adrico, la cual varia de "0 a 14 minstos, Unc de los esludios reportd
ademas una reducceon esiadisiicamante signiicaliva prar edio de 12 minuios an de
los tiemnpos de BCF y una reduccidn estadislicaments significatve promedio de 20
minutos en los tiempes operatorios ofales

En cuanto a la ocourrencia de accidente carebrovascular, infaro de miccardia ¥ falla
renal, dos de lbs aglodios incluidos raportaron que [a oourrincia de estos desenlaces
fus comparable entre ambos grupos, es decir, no £ observaron diferencias
esfadisfizamente significativas enfre al numero de eventos courridos en los
pacientes intervenidos con AAT ¥ los pacientes intervenidos con selura manual

En cuanio a los desenlaces de sequridad, los dos repode s de casos incluidos han
reporiado la oburrencia de lesiones calvulares azociadas al uso de AAT que frajeron
como consecuencia disluncior valvular, smiomatabogia fe insuficienca cardiaca
congestiva v necesidad de realizar Lna re=infervencitn quitirgica para cormmeccion de
los defecios. La ocurrencia de esfas complicasiones sa ra'aciond con la perforacian
de las vaheas dehido & una téonica de uso del AAT no Splina

Exisle svidencia disponible que responde a la pregunta 2100 de manera direcla,
esla evidencia sugiere que el uso de AAT disminuye los tiz npos operatanios criticos,
aspecialmente el liempo de pinzarmento 20rbee crezado, Sin embargo, adn exisle
incertidumbre acerca del impacto clinice que pudiera oo rferir gl uso de AAT an
CVMIL La evidencia aqui presentada tambign sugiere qu2 &l AAT g3 segurt a cono
plazo, pero se necesilan maymes estudios con tempos d2 saguimienio a medians
y larga plazo que predan evaluar el perdl de sequndad de este dispositivo,

Se debe tener en cuenta tambien qua la VIl con sutura manuval de vaklula requiers
que los pacientes se encueniran Mmayores liempos bajo BECP v pinzamienia cruzado
adnico, s cuales zon factores cle riesgo pada ko ocurrencla de desenkaces
isquémicos desfavorables en ks pacentes operados v que debido a efo, es
necesano contar con [as tecnologias quae perrmitan reduc esle nesgo en la medida
de lo posible,

Por ko expuesto, el Insfiluto de Evaluacion de Tecnelogias en Zalud e Investigacian
(IETS) aprueba el uso del anudidor adomatico de fitanio en los pacentes
somelidos a clrugia wm o mrille  valvalar minmamenls  invasiva de manera
condicional a tecnovigilansia inlensiva, Esta asrobaceon v al presente diclamen
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lenen vigencea de un aho, después de lo cual 3e evaluara b experiencia de uso del
AAT v se reakzara una nueva bisqueda de evidencm signlifica
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Viil. ANEXO 1

El paciente & ser considerado para ser intervenido cor 2 anudador avlomatico de
fitanio (AAT) debe curmplir con 05 siouwenies crilenice climces, 08 cuales deberdn
ser acreditados por el imédica tratante al moments de 2olicitar la aprobacian de su
uss por el Jefe de Servicio o Departamento parinente

s e

| Diagnastico/condicidn de Facemias elegibles para g someldos a cirugia
salud cardiaca minimamente invasva de reparacion o
regmplezo wni o multi-valvular,
Grupo Etario Adultos (=18 afos)
Condicion clinica del Se encluyen pacientes simehdos a crugia de
paciente elegible de ser BmEgeEncia o cirugia atwerla (convencional)
tratado con AAT

| Presentar la siguiznte « Edad |
|informacion ADICIONAL = S

debidamente documentada = [Diagnastico pra-quirdrngizo
| en el expediente del paciente |, Cirugia cardiaca previa | 15K JNC
de solicitud de la tecnologia. (o Comamibdades presentes (historia de diabeles
maktus, infarto de miozardio pravio, accidanta
cirelMovasculal previo enfenmedsd [PulROmET

Cranica)
Presentar |a siguiente i Presencia de complicaciones
informacion de seguimiento aperatorias? | |51 | NO, Cudles?
clinico a los 6 meses v a los 2 oHubo presencia de mediastinitis? ;A los
12 meses {consignar en la cuanios digs o menes posi-operatorios fua
HC) thagnosticada?

34, ¢ Hubo re-mteryancion quirdgrgica? [ ]S ]
WO, & s cuantas dias o mesaes posl-
operatonos  fue r2alizada® Cual fue |a
CeEuga?

4 Fesullados e ecocardiografla cardiaca

| intra-gperslons

5. Resuliados de ecociwdiogralia cardisca a los
fres, seis y 12 masa s posl-operalonios,

G Presencia de  otras  complicacionas  no
MENCEndoas FII'IIE'riﬂI'ITIEﬂIE' "' C|L!E' 5&
encuentren rélacion:xlas & uso de AAT

7 Reporte de fecnovig lancia infensnva
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