DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N° (02-DETS-ETSI-2023
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL CLIP DE VALVULA MITRAL PARA REPARACION TRANSCATETER DE BORDE A BORDE EN PACIENTES
CON INSUFICIENCIA MITRAL SEVERA QUE PERS'STEN SINTOMATICOS A PESAR DE RECIBIR TRATAMIENTO FARMACOLOGICO DE
SOPORTE Y TIENEN ALTO RIESGO QUIRURGICO O CONTRAINDICACION QUIRURGICA

VIll. ANEXO
ANEXO N° 1. Condiciones de uso

Los pacientes que seran intervenidos con reparacion de valvula mitral por transcatéter
de borde a borde con clip deben cumplir con los criterios descritos a continuacién, los
cuales deben ser acreditados por el médico tratante* al momento de solicitar la
autorizacion de uso del dispositivo al jefe de su servicio o departamento.

Pacientes adultos mayores con insuficiencia mitral severa

Diagnostico/ condicion | secundaria que persisten sintomaticos a pesar de recibir

de salud tratamiento farmacoldgico de soporte y tienen alto riesgo
guirargico o contraindicacion quirdrgica™.

Grupo etario Adultos mayores.

| Insuficiencia mitral severa secundaria que persiste
sintomatica a pesar de recibir tratamiento farmacolégico
de soporte dptimo en pacientes con alto riesgo quirdrgico
o contraindicaciéon quirdrgica™.

| Historia clinica del paciente con la siguiente informacion:
« Anamnesis y examen fisico completo.

Condiciones clinicas o
guirdrgicas del
paciente elegible

Presentar la siguiente s Clase funcional NYHA zII.

informacién + Tratamiento farmacolégico recibide a dosis
debidamente maxima***.

documentada en el « Evaluaciébn de elevado riesgo quirdrgico ©
expediente de solicitud contraindicacién quirdrgica™.

de uso de la tecnologia « Ecocardiografia transesofagica con criterios de

anatomia valvular favorable para el procedimiento
y otros considerados relevantes****.

' Presentar la sig uiente
informacioén de
seguimiento clinico a
los 3,6,12, 18, 24
meses posintervencion
(consignar en la F
historia clinica)

*El medico solicitante de la t-ecnol.ugia debe pertenecer a la especialidad dé'cardfwblrogia
**Pacientes en quienes &l procedimiento quirurgico no €s una primera opcidn de acuerde a la "Society of Thoracic
surgeons” {(STS) y tras 1a evaluacion del equipo multidisciphnarnio {unidad de falla cardiaca o “Heart Team”) a cargo del
paciente

“*Tratamento farmacoldgico a dosis maxima segun la guia de la "American Heart Asscciation” (AHA)Y 2022.

“**Los pacientes deberan cumplr con cnterios de anatomia valvular favorable y las siguientes medidas
ecocardiograficas fraccicn de eyeccion de ventriculo 1zquierdo de 20 a 50 %, didmetro telediastdlico de ventricuto
izquierdo £ 70 mm presion sistdlica de ia artena pulmenar <70 mmHg y drea de vakula mitral >4 cm?

NYHMA (New Yark Associahan) escala que clasifica a la insuficiencia cardiaca en cuatro ¢lases (I-1V), KCCQ (Kansas City
Cardiomyopathy Questionnaire)

o Clase funcional NYHA.

s Cuestionario de calidad de vida (KCCQ).
« FEcocardiografia transesofagica.

» Reporte de eventos adversos.
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