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RESUMEN EJECUTIVO

l. ANTECEDENTES

En el marco de la metodologia ad hoc para evaluar solicitudes de tecnologias sanitarias,
aprobada mediante Resolucién del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacibn N° 111-IETSI-ESSALUD-2021, y ampliada mediante Resolucién del
Instituto de Evaluacioén de Tecnologias en Salud e Investigacién N° 97-IETSI-ESSALUD-
2022, se ha elaborado el presente dictamen, el cual expone la evaluacion de la eficacia
y seguridad del dispositivo de cierre vascular percutdneo por sutura en pacientes adultos
con enfermedades cardiacas graves que son sometidos a procedimientos
intervencionistas terapéuticos que requieren el acceso vascular por la arteria femoral
(dimension: >10 Fr).

Mediante la NOTA N° 106-DIR-INCOR-ESSALUD-2024, el Dr. Luis Alberto Mejia
Vargas Machuca, médico especialista en cardiologia intervencionista y hemodinamica
del Instituto Nacional Cardiovascular, siguiendo la Directiva 001-IETSI-ESSALUD-
2018, envia al Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI)
la solicitud de inclusion del dispositivo de cierre vascular percutaneo por sutura.

Luego de la revision del expediente de solicitud y con el objetivo de hacer precisiones
respecto a los componentes de la pregunta PICO, se llevé a cabo una reunidn técnica
con el médico especialista y representantes del equipo evaluador del IETSI,
estableciéndose como pregunta PICO final, la siguiente:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

Poblacion Pacientes adultos (18 afios 0 mas) con enfermedades
cardiacas graves que son sometidos a procedimientos
intervencionistas terapéuticos que requieren el acceso
vascular por la arteria femoral (dimension: > 10 Fr)
Intervencién | Dispositivo de cierre vascular percutaneo por sutura para
arteria femoral*

Comparador | Arteriotomia femoral**

Desenlace Eficacia: tiempo operatorio, tiempo hasta la hemostasia,
tiempo hasta la deambulacién, duracibn de la estancia
hospitalaria, proporcién de procedimientos realizados sin
anestesia general.

Seguridad: complicaciones vasculares y relacionadas con el
lugar de acceso

Calidad de vida

* segun FDA, para los accesos vasculares >8 Fr son requeridos dos dispositivos. De acuerdo con el
especialista, algunos procedimientos son requeridos uno 0 mas dispositivos de acuerdo con la experticia

del operador
** procedimiento que implica la apertura y cierre estandar con sutura.




Il. ASPECTOS GENERALES

Los procedimientos intervencionistas se han convertido en los enfoques terapéuticos
fundamentales en el tratamiento de las enfermedades cardiovasculares (Davidson &
Davidson, 2021). A nivel mundial, se realizan aproximadamente 7 millones de
procedimientos cardiovasculares al afio, y se prevé un aumento continto debido al
envejecimiento de la poblacion (Patel et al., 2010). En estos procedimientos, la arteria
femoral comun (AFC) es la via predominante para el acceso vascular en intervenciones
cardiacas coronarias y estructurales (Rao et al., 2008), asi como en procedimientos
coronarios percutaneos complejos que requieren catéteres de mayor calibre o longitud
(Gladden et al., 2022). Sin embargo, las complicaciones vasculares y sangrado
relacionadas con el sitio de acceso de la AFC representan uno de los principales eventos
adversos en los procedimientos invasivos (Di Santo et al., 2021; Meyerson et al., 2002;
Piper et al., 2003). En este escenario, la reduccién de complicaciones mediante técnicas
de hemostasia arterial es en uno de los principales objetivos para optimizar los
resultados clinicos y garantizar la seguridad del paciente.

El cierre vascular es una etapa critica para minimizar las complicaciones, especialmente
en procedimientos que requieren accesos de gran calibre y el uso prolongado de
terapias anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios (p. €j., reparacién endovascular
de aneurisma [EVAR], implantacién de vélvula adrtica transcatéter [TAVI] e implantacién
de soporte circulatorio mecanico [MCS]) (Rahim et al., 2023). Entre los métodos
disponibles para lograr la hemostasia arterial se encuentran la compresion manual
(Pang et al., 2022) y el cierre por sutura directa de la arteriotomia (Cakici et al., 2017).
Aunque ambas técnicas son utilizadas en procedimientos intervencionistas que
requieren accesos vasculares de gran calibre, presentan limitaciones especificas: i) la
compresion manual requiere periodos de compresién prolongados para obtener la
hemostasia, tiempo hasta la deambulacion prolongado, y mayor riesgo de hemorragia 'y
necesidad de transfusiones (Del Prete et al., 2021); y ii) el cierre por sutura directa de la
arteriotomia se enfrenta a un mayor tiempo operatorio, complicaciones locales
(inguinales), mayor pérdida de sangre estimada, y mayor tiempo de estancia hospitalaria
(Cakici et al., 2017). Por esta razoén, se introdujeron los dispositivos de cierre vascular
(DCV) percutaneos como una alternativa a la compresion manual (Patel et al., 2010).
Estos dispositivos fueron disefiados para reducir el tiempo necesario para detener el
sangrado en el sitio de la puncién arterial (hemostasia), lograr una deambulacién mas
temprana y mejorar la comodidad del paciente (Patel et al., 2010).

En EsSalud, el acceso vascular para procedimientos intervencionistas terapéuticos se
realiza a través de la arteria femoral mediante una técnica conocida como corte femoral
quirargico o exposicion femoral (Huff et al., 2018; Watts, 2020). La exposicion femoral
implica una incision en la piel, seguida de la diseccion del tejido subcutdneo para
exponer la arteria femoral en una extension de entre 5y 7 cm (Chuter et al., 1998).
Actualmente, en EsSalud, ademas de la participacion del profesional médico
especialista en cardiologia intervencionista, se requiere de la participacién de un



cirujano cardiovascular, quien se encarga de la diseccidon y exposicion de la arteria, asi
como del cierre del acceso una vez culminado el procedimiento intervencionista. El
cierre del acceso femoral se realiza mediante una arteriotomia quirdrgica, procedimiento
considerado el estandar en ausencia de DCV percutdneo (Huff et al., 2018; Watts,
2020). Segun el médico especialista, una alternativa a la técnica quirdrgica tradicional
es el uso de un DCV por sutura. Este enfoque utiliza una técnica de puncién que elimina
la necesidad de realizar el corte quirdrgico y la exposicion de la arteria femoral,
ofreciendo un enfoque menos invasivo (Del Prete et al., 2021; Vierhout et al., 2017). El
DCV se utiliza desde el inicio para acceder al sitio vascular mediante una puncion,
permaneciendo en su lugar durante todo el procedimiento. Por el mismo punto de
acceso, se introduce el dispositivo necesario para realizar la intervencién percutanea.
Una vez concluida la intervencion, el DCV se emplea para cerrar el acceso vascular, lo
gue optimiza el proceso, haciéndolo mas eficiente y eliminando la necesidad de un
cirujano cardiovascular para realizar la diseccion femoral (Vascular, 2013). El
especialista sefiala que esta alternativa proporciona ventajas significativas, como un
menor tiempo operatorio y un menor uso de la anestesia general comparado con la
arteriotomia quirargica. Asimismo, destaca que estos beneficios no solo favorecerian
una mejor recuperacion del paciente, sino que también permitirian incrementar la
cantidad de procedimientos realizados y reducir las complicaciones vasculares y en el
sitio de acceso.

Actualmente, existe una variedad de DCV percutaneos disponibles en la practica clinica;
los que se clasifican en tres grupos principales de acuerdo con su mecanismo de accion:
aproximadores pasivos (que colocan un tapén, sellador o gel en el sitio de arteriotomia
sin cerrarla fisicamente), aproximadores activos (cierran fisicamente el sitio de la
arteriotomia a través del uso de un clip o sutura), y dispositivos hemostaticos externos
o de compresion asistida (que proporcionan una compresion mecanica) (Jakobsen et
al., 2022; Noori & Eldrup-Jgrgensen, 2018; Patel et al., 2010). Dentro del grupo de
aproximadores activos, se encuentran los DCV percutaneos por sutura, entre los cuales
destaca el dispositivo Perclose ProGlide™, que actualmente es el Unico DCV
percutaneo por sutura con registro sanitario otorgado por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) (Tabla 2). Este dispositivo, aprobado por
la U.S. Food and Drug Administration (FDA), es un sistema de sutura (monofilamento
no reabsorbible de polipropileno pre atado) guiado por dos agujas de nitinol de 6 Fr.
Esta indicado para el cierre percutaneo de la AFC en pacientes que se someten a
procedimientos de cateterismo diagndéstico o intervencionista, utilizando didmetros de
acceso vascular que oscilan entre 5y 21 Fr (Del Prete et al., 2021). En el caso de
accesos arteriales mayores de 8 Fr, la FDA indica que se requieren al menos dos
dispositivos Perclose ProGlide™ vy la técnica de pre-cierre (per-close en inglés) (FDA,
2023). Esta técnica implica la colocacién de dos dispositivos Perclose ProGlide™ en
posiciones especificas, a las 2 y 10 en punto, antes de introducir un dilatador de 16 Fr.
Posteriormente, se utiliza una guia mas rigida para facilitar el avance del catéter
necesario para llevar a cabo el procedimiento intervencionista. Al concluir el
procedimiento y retirar el catéter, el operador aprieta las suturas con un empujador de



nudos. Si se determina que la hemostasia es adecuada, se puede quitar la guia y ajustar
aun mas la sutura. En situaciones donde la hemostasia no sea 6ptima, se podria optar
por insertar un tercer dispositivo a lo largo de la guia (Del Prete et al., 2021; Vascular,
2013).

Tabla 2. Registro sanitario del dispositivo de cierre vascular percutdneo por sutura en el
Peru.

Nomb Registro R tant Eabri . . ' .
ombpbre sanitario epresentante apricante Orlgen VlgenC|a
PERCLOSE
PROGLIDE
ABBOTT ESTADOS
SUTURE- DMo448E | LABORATORIO | ABBOTT | jnipos pe | 11092025
MEDIATED MEDICAL
SS.A. AMERICA
CLOSURE
SYSTEM

Fuente: DIGEMID

Por lo tanto, el objetivo del presente dictamen preliminar es evaluar la evidencia
disponible sobre la eficacia y seguridad del dispositivo de cierre vascular percutaneo por
sutura en pacientes adultos con enfermedades cardiacas graves que son sometidos a
procedimientos intervencionistas terapéuticos que requieren el acceso vascular por la
arteria femoral (dimensién: > 10 Fr).

.  METODOLOGIA

Se realizé una busqueda sistematica amplia y exhaustiva con el objetivo de identificar
la mejor evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad del dispositivo de cierre
vascular percutaneo por sutura en pacientes adultos con enfermedades cardiacas
graves que son sometidos a procedimientos intervencionistas terapéuticos que
requieren el acceso vascular por la arteria femoral (dimensién: > 10 Fr).

La busqueda de evidencia se realizé en las bases de datos bibliograficas PubMed, The
Cochrane Library y LILACS (Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la
Salud). Ademas, se realiz6 una bisqueda manual dentro de la informacién generada en
las paginas web de grupos o instituciones que realizan revisiones sistematicas (RS),
evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS) y guias de practica clinica (GPC), tales
como: el National Institute for Health and Care Excellence (NICE), la Canadian Agency
for Drugs and Technologies in Health (CADTH), el Scottish Medicines Consortium
(SMC), el Haute Authorité de Santé (HAS), el Institute for Quality and Efficiency in
HealthCare (IQWiG), el Institute for Clinical and Economic Review (ICER), la Comissao
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), el
Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), el Instituto de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias en Salud e Investigacién (IETSI), el Centro Nacional de
Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC), y en la Base Regional de Informes de
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Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA); y en las principales
instituciones o0 sociedades especializadas en cardiologia: el American College of
Cardiology, la American Heart Association, la Society for Cardiovascular Angiography
and Interventions, la Society of Interventional Radiology, la European Society of
Cardiology, la European Association for Cardio-thoracic surgery y la European Society
for Vascular Surgery. Ademas, se llevd a cabo una bdsqueda manual en el motor de
busqueda Google utilizando los términos: ((Vascular Closure Devices OR Vascular
Device* OR Suture-Mediated Closure) AND (Practice Guideline OR Guideline* OR
Guide Line*)); revisando en las diez primeras paginas de resultados, a fin de poder
identificar otras publicaciones de relevancia que pudiesen haber sido omitidas por la
estrategia de busqueda o que no hayan sido publicadas en las bases de datos
bibliograficas consideradas. Finalmente, se realizé una busqueda manual en la pagina
web de registro de ensayos clinicos (www.clinicaltrials.gov), para identificar ensayos
clinicos aleatorizados (ECA) en curso o que no hayan sido publicados adn.

Se elaboraron estrategias de busqueda sensibles en bases de datos bibliograficas para
obtener la evidencia cientifica que permita responder a la pregunta PICO. Las
estrategias de busqueda incluyeron términos relacionados con la poblacion de interés y
la intervencion. Se emplearon términos MeSH?!, asi como, términos generales de
lenguaje libre, junto con operadores booleanos para cada una de las bases de datos.
Las estrategias de busqueda en PubMed, The Cochrane Library y LILACS junto con los
resultados obtenidos se encuentran en el Tabla 1, 2 y 3 del Material Suplementario.

Se incluyeron GPC, ETS, RS con o sin metaanalisis y estudios primarios (ECA de fase
) que respondieran a la pregunta PICO de interés del presente documento. Se
incluyeron ECA de fase Ill, ECA de fase Il con grupo control, y estudios observacionales
comparativos que cumplieran con los componentes de la pregunta PICO. La seleccion
de los estudios se llevé a cabo en dos fases. En la primera fase, los registros obtenidos
de la busqueda bibliogréafica fueron importados a un programa de gestion de referencias
para la eliminaciéon de duplicados. Luego, se importaron al aplicativo web Rayyan
(https://www.rayyan.ai/), para la revision de los titulos y resimenes por dos evaluadores
del Equipo Técnico del IETSI de manera independiente. Los conflictos presentes en esta
fase fueron revisados y finalmente acordados por los evaluadores para determinar la
inclusién o exclusién de los registros. En la segunda fase, un Unico evaluador reviso
todos los documentos a texto completo incluidos al término de la primera fase. La
secuencia para la seleccion final de los documentos incluidos en el presente dictamen
esté descrita en el flujograma de seleccién de la bibliografia encontrada (Figura 1).

Para el andlisis critico de los documentos incluidos en el presente dictamen se
emplearon distintas herramientas, seleccionadas segun el tipo de documento. Para las
GPC, se utilizaron los dominios 3 y 6 del Appraisal of Guidelines Research & Evaluation
Il (AGREE-II); para las RS, la herramienta A Measurement Tool to Assess Systematic

! Termino MeSH: Es el acrénimo de Medical Subject Headings, es el nombre de un amplio vocabulario
terminoldgico controlado para publicaciones de articulos y libros de ciencia.



Reviews 2 (AMSTAR-2); para los ECA, la herramienta Risk of Bias (RoB) de Cochrane;
y para los estudios no aleatorizados, la herramienta Risk of Bias in Non-randomized
Studies- of interventions (ROBINS-I). Ademas, se evaluaron otros conceptos que van
més all4 del alcance de las herramientas previamente mencionadas y que pudiesen
afectar la validez de los resultados reportados. Este enfoque permitié analizar los
resultados de la evidencia las limitaciones metodoldgicas de cada uno de los
documentos, asi como su aplicabilidad para el contexto de EsSalud.



IV. RESULTADOS
Figura N° 1: Flujograma de seleccion de bibliografia encontrada
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GPC: guia de préctica clinica; ETS: evaluacion de tecnologias sanitarias; RS: revision sistematica; ECA:
ensayo clinico aleatorizado; EO: estudios observacionales; LiILACS: Literatura Latinoamericanay del Caribe
en Ciencias de la Salud; BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacién de Tecnologias en Salud de las
Américas. Flujograma adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for
reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71.




Luego de revisar los registros obtenidos en cada una de las bases de datos
bibliogréficas, se identificaron 1413 registros, de los cuales 1253 fueron elegibles para
el tamizaje por titulo y resumen. Luego de esta fase, se obtuvieron 49 estudios para la
evaluacion a texto completo (26 como resultado de la bisqueda sistematica, y 23 de la
busqueda manual). Como resultado, se incluyeron: una GPC, y dos ECA. Cabe
mencionar que, no se identificaron ETS, 0 RS con o sin metaanalisis que ayuden a
responder la pregunta PICO.

V.  ANALISIS DE LA EVIDENCIA

La GPC elaborada por un comité de redaccion de la American College of Cardiology
Foundation, la American Heart Association y la Society for Cardiovascular Angiography
and Interventions, publicada en 2011 (Levine et al., 2011), se centré6 en emitir
recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible? sobre la intervencion
coronaria percutanea. Entre estas, se incluyeron tres recomendaciones especificas
sobre el uso de dispositivos de cierre vascular: i) el uso de dispositivos de cierre vascular
es razonable para lograr una hemostasia mas rapida y una deambulacién temprana en
comparacion con el uso de la compresion manual (clase de recomendacion: lla, nivel de
evidencia: B®); y iii) el uso rutinario de dispositivos de cierre vascular no se recomienda
con el fin de reducir las complicaciones vasculares, incluyendo el sangrado (clase de
recomendacion: lll, nivel de evidencia: B%). Estas recomendaciones se basaron en dos
revisiones de la literatura (Dauerman et al., 2007; Hoffer & Bloch, 2003), una declaracion
cientifica realizada por la American Heart Association (Patel et al., 2010), y tres RS con
metaanalisis (Biancari et al., 2010; Koreny et al., 2004; Nikolsky et al., 2004). Sin
embargo, se debe tener precaucion al considerar las recomendaciones de esta GPC por
los siguientes motivos: i) la recomendacion es para dispositivos de cierre vascular en
general (lo cual incluye a dispositivos de cierre por sutura, pero también a otro tipo de
dispositivos) y para intervenciones en general sin precisar un tamafio del acceso
vascular especifico, lo que sugiere que esta recomendacion esta dirigida a una
poblacion mas amplia a la descrita en la pregunta PICO del presente dictamen; ii) la
evidencia que respalda estas recomendaciones no incluye a pacientes que se
sometieron a intervenciones que requieren un acceso vascular de >10 Fr, ni se limita
Unicamente a los dispositivos de cierre vascular percutaneo por sutura; v iii) los estudios

2 Para identificar la evidencia disponible, el comité de redaccién realizé una revision hasta noviembre de
2010, asi como de otros registros seleccionados hasta agosto de 2011. Las busquedas se limitaron a
estudios comparativos, revisiones, y otra evidencia realizada en humanos y publicada en inglés. Ademas,
en la GPC se delimitaron los términos de bldsqueda utilizados para construir la estrategia de busqueda.
Sin embargo, no describen las bases de datos utilizadas.

3 Una recomendacién de Clase lla indica que los beneficios de la intervencidn superan los riesgos, y que
es razonable considerar el procedimiento o tratamiento. Sin embargo, puede requerirse evidencia
adicional para confirmar su eficacia en todas las situaciones. Por otro lado, un nivel de evidencia B sefiala
que la recomendacién se sustenta en datos provenientes de un Unico ensayo clinico aleatorizado o de
estudios no aleatorizados, lo que implica una menor solidez en comparacién con niveles de evidencia mas
altos.

4 Una recomendacion de Clase Il indica que el procedimiento no debe realizarse porque no hay evidencia
de que la intervencidn aporte beneficios a los pacientes, por lo que no se recomienda su uso.
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(ECA vy estudios observacionales) incluidos en las RS con metaandlisis realizan una
comparacion entre los dispositivos de cierre vascular (aproximadores activos® y
pasivos®) y la compresién manual. No obstante, las recomendaciones de esta guia no
son aplicables a la poblacién del presente dictamen.

El estudio realizado por Nelson et al.” (Nelson et al., 2014) es un ECA multicéntrico de
no inferioridad que incluyé a pacientes que fueron sometidos a una reparacion
endovascular del aneurisma de la aorta abdominal, utilizando un sistema de
endoprotesis de Endologix de 21 Fr, entre julio de 2010 y febrero de 2012 en 20 centros
hospitalarios de Estados Unidos®. Entre los criterios de seleccion, los autores
establecieron que los pacientes con un indice de masa corporal 240 kg/m? fueron
excluidos del presente estudio. Los autores no precisan las razones para ello; sin
embargo, tomando en cuenta lo descrito por algunos investigadores, esta decision
podria atribuirse al hecho de que, en pacientes obesos sometidos a dispositivos de
endoprétesis, se suele optar por la exposicion quirdrgica femoral (Zakko et al., 2014).
Esto se debe principalmente a que estos pacientes suelen presentar un acceso vascular
dificil de identificar y diversas comorbilidades que podrian aumentar el riesgo de
complicaciones tras el procedimiento (Zakko et al., 2014). Los pacientes elegibles que
se sometieron a un tratamiento con el sistema de endoprétesis fueron asignados
aleatoriamente en una proporcién de 2:1 a un abordaje de acceso percutaneo con
técnica pre-cierre o un abordaje de exposicion vascular estandar (comparador principal
en el estudio) a través de bloques aleatorios permutados en tamafios de 3 0 6 (con
eleccién aleatoria de los tamafios). En ambos casos, el acceso vascular fue a través de
la arteria femoral comun ipsilateral. Respecto al cegamiento, los autores no mencionan
si los pacientes, investigadores o recolectores de datos estuvieron cegados durante la
asignacion de ambos enfoques o la evaluacién de los desenlaces. Esta omision genera
una duda razonable sobre la implementacion del proceso de cegamiento en el estudio.

En los pacientes que fueron sometidos a un abordaje de acceso percutaneo, se
utilizaron dos dispositivos para el cierre de la arteria femoral con una dimension de 21
Fr. Perclose ProGlide™ o ProStar™ XL. Sin embargo, para fines del presente
documento, se utilizaron Unicamente los resultados que compararon al dispositivo
Perclose ProGlide™, en adelante “dispositivo de cierre vascular percutaneo por sutura”
(DCVPS), con la exposicion femoral debido a que es el Unico dispositivo con registro
sanitario otorgado por DIGEMID. En los procedimientos percutaneos donde se utilizé el
dispositivo de interés, los autores mencionan que la técnica de pre-cierre se basé en el
uso de dos o mas dispositivos para un Unico cierre. Ademas, en estos pacientes, la

5 Cierran fisicamente el sitio de la arteriotomia a través del uso de un clip o sutura.

6 Colocan un tapdn, sellador o gel en el sitio de arteriotomia sin cerrarla fisicamente.

7 El estudio fue parte de la evidencia utilizada para la aprobacién de comercializacién del dispositivo
Perclose ProGlide™ por la FDA.

8 En los centros hospitalarios, cada investigador debia: i) proporcionar evidencia de entrenamiento previo
de Abbott (marca comercial del dispositivo de interés) y experiencia de uso; ii) completar el programa de
capacitacion de reparacion endovascular del aneurisma de aorta abdominal; v iii) certificar mas de 20
casos de abordaje percutaneo con técnica de pre-cierre antes de participar en el ensayo.
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puncion de la arteria femoral comun ipsilateral se documenté a través de una angiografia
vascular. Por otro lado, en los pacientes sometidos a la exposicion femoral, se realizé
un corte vascular a través de una pequefia incision oblicua, mientras que el cierre de la
arteriotomia se efectud a través de un cierre estandar con sutura de polipropileno
seguido de cierre por capas de la herida. Cabe precisar que, todos los pacientes
recibieron una unica dosis intravenosa de antibiéticos en el periodo preoperatorio y
fueron admitidos para al menos una noche de observacion.

Los desenlaces evaluados por el ECA y de relevancia para la presente ETS fueron,
como desenlace primario de eficacia, el éxito de tratamiento, y como desenlaces
secundarios al tiempo para hemostasia ipsilateral®, tiempo del procedimiento®?, tiempo
de estancia hospitalarial?, tiempo hasta la deambulacién'? y puntaje de dolor ipsilateral
antes del alta'®. Ademas, los autores realizaron un sub-estudio'* para evaluar la
seguridad del DCVPS para el cierre de manera percutanea del sitio de acceso de la
arteria femoral ipsilateral con un tamafio de 21 Fr en comparacién con la exposicion
femoral. El desenlace de seguridad evaluado por este sub-estudio y de interés para el
presente documento fueron las complicaciones vasculares en el sitio de acceso
ipsilateral al mes de seguimiento. Se consider6 el acceso ipsilateral como la principal
via de acceso y cierre para este estudio, ya que los autores sefialaron que, en otras vias
de acceso, como la contralateral o el acceso percutaneo estandar (con una dimension
de 9 Fr), se utilizaron otros dispositivos de cierre vascular, como el Angio-Seal, y
StarClose (Tabla 6 del estudio) o se realiz6 en un nimero menor de participantes (4 en
el grupo DCVPS y 8 en el grupo de exposicién femoral). Para el desenlace primario del
ECA y del sub-estudio, los autores utilizaron la prueba unilateral de Blackwelder para no
inferioridad, con un margen de 0.10 y un valor de a = 0.025. Ademas, realizaron un
calculo de tamafio de muestra, donde estimaron un tamafio minimo de 44 participantes
en cada brazo de tratamiento. Adicionalmente, se debe precisar que el ECA incluy6 a
un comité independiente de eventos clinicos que evalué los eventos adversos, y una
junta independiente de monitoreo de seguridad de datos que revisé los datos de
seguridad, lo que permite brindar mayor validez a los resultados sobre las
complicaciones vasculares del acceso ipsilateral.

En total, los autores incluyeron 100 participantes (50 en el grupo que utiliz6 el DCVPS y
50 en el grupo de exposicion femoral) en el ECA. Este mismo nimero de pacientes fue
considerado para el sub-estudio, sin perder el proceso de aleatorizacion realizado en

? Se definié como el tiempo transcurrido desde el retiro del dispositivo percutaneo hasta la primera
observacion del cese del sangrado de la arteria femoral comun.

10 Se definié como el tiempo transcurrido desde la primera incisién en la piel hasta el cierre final (tiempo
de piel a piel).

11 se definié como el tiempo transcurrido desde el retiro del dispositivo percutaneo hasta el momento
en que el paciente es dado de alta fisicamente del hospital.

12 5e definié como el tiempo transcurrido entre el retiro del dispositivo percutdneo y el momento en que
el paciente se pone de pie y camina al menos 6 metros sin presentar un nuevo sangrado.

13 Medido a través de una escala visual analdgica de 10 puntos (0 = ninguno; 10 = el peor imaginable).

14 Este sub-estudio se realizé exclusivamente en pacientes con acceso vascular a través de la arteria
femoral ipsilateral.
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las etapas iniciales del ECA. Los autores mencionan que las caracteristicas basales
entre ambos grupos fueron similares. Sin embargo, se observa en la Tabla 3 del estudio
que, los pacientes del grupo Perclose ProGlide™ tuvieron un mayor peso promedio (93
kg, desviacion estandar [DE]: 13 vs. 86, DE: 15 en el grupo de exposicion femoral; p =
0.017) y una mayor proporcion de pacientes clasificados como American Society of
Anesthesiology (ASA) 3 0 4° (64% vs. 40% en el grupo de exposicion femoral; p =
0.014). En este sentido, los pacientes en grupo Perclose ProGlide™ poseen
caracteristicas desfavorables que podria tener implicancias en el desarrollo del propio
procedimiento y en las complicaciones posteriores. En cuanto al desenlace primario del
ECA, el grupo que utilizé el DCVPS tuvo una mayor proporcion de éxito de tratamiento
al mes de seguimiento comparado con el grupo de exposicién femoral (88% en el grupo
que utilizé el DCVPS vs. 78% en el grupo de exposicién femoral). Esta diferencia fue
estadisticamente significativa, considerando un valor de p de 0.004. Respecto al
desenlace de seguridad del sub-estudio, los resultados muestran que el grupo que utilizé
el DCVPS tuvo una menor proporciéon de complicaciones vasculares en el sitio de
acceso ipsilateral'® al mes de seguimiento comparado con el grupo de exposicion
femoral (6% en el grupo que utilizé6 el DCVPS vs. 10% en el grupo de exposicién
femoral). Esta diferencia tuvo un valor de p que rechaza la hipétesis nula (p = 0.005).
Ambos desenlaces mostraron que el grupo que utiliz6 el DCVPS no es inferior a la
exposicion femoral en términos de eficacia y seguridad. Respecto al desenlace de
seguridad, la Tabla 9 del estudio, muestra que las mayores diferencias se encuentran
en términos de sangrado o transfusion (2% en el grupo que utiliz6 el DCVPS vs. 4% en
el grupo de exposicién femoral), y lesion nerviosa (0% en el grupo que utilizé el DCVPS
vs. 2% en el grupo de exposicién femoral). No obstante, estos resultados desagregados
no cuentan con un valor de p, ya que, la desagregacion no formé parte del desenlace
primario del estudio.

En cuanto a los desenlaces secundarios del ECA, los autores informaron que el grupo
gue utilizé el DCVPS presentd un tiempo de hemostasia ipsilateral significativamente
menor en comparacion con el grupo de exposiciéon femoral (9.8 minutos frente a 23
minutos; p = 0.002), con una diferencia de 13 minutos a favor del grupo que utilizé el
DCVPS. Esta diferencia podria tener relevancia clinica para el estado del paciente, dado
que también se observ6 una menor proporcion de complicaciones vasculares en el sitio

15 Es un sistema utilizado para evaluar el estado fisico de los pacientes antes de someterse a una cirugia o
procedimiento anestésico: ASA I: paciente sano, sin enfermedades sistémicas; ASA Il: paciente con
enfermedad sistémica leve o moderada que no limita sus actividades diarias; ASA lll: paciente con
enfermedad sistémica grave que limita sus actividades, pero no incapacita (p. ej., angina de pecho estable,
diabetes mal controlada); ASA IV: paciente con enfermedad sistémica grave que representa una amenaza
constante para la vida (p. ej., insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal grave); ASA V: paciente moribundo
gue no se espera que sobreviva sin la operacion (p. ej., un aneurisma roto, trauma masivo); y ASA VI:
paciente con muerte cerebral, cuyos érganos estan siendo mantenidos para la donacidn.

16 Incluyen lesién vascular que requiere reparacién quirdrgica, angioplastia, compresién guiada por
ultrasonido o inyeccidn de trombina, isquemia de las extremidades inferiores de nueva aparicion atribuida
al acceso o cierre arterial que requiere intervencién, sangrado que requiere transfusion, infeccién que
requiere antibioticos intravenosos o una hospitalizacion prolongada, y lesion nerviosa (permanente o que
requiera cirugia).
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de acceso ipsilateral al mes de seguimiento (desenlace primario) en este grupo.
Ademas, el grupo que utilizé el DCVPS mostré un tiempo operatorio mas corto en
comparacion con el grupo de exposicion femoral (107 minutos frente a 141 minutos; p =
0.006), con una diferencia de 34 minutos a favor del grupo que utiliz6 el DCVPS.
Teniendo en cuenta que los procedimientos fueron realizados por cardidlogos
intervencionistas capacitados en ambas técnicas, la diferencia de 30 minutos entre los
procedimientos podria tener implicaciones clinicas en la reduccion de las
complicaciones postoperatorias. Por otro lado, los autores no reportaron diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo de estancia hospitalaria (1.3 dias + 0.7 en
el grupo del DCVPS vs. 1.8 dias £ 2.4 en el grupo de exposicion femoral; p = 0.135) ni
en el tiempo hasta la deambulacion (17 horas + 7.2 en el grupo del DCVPS vs. 19 horas
+ 16 en el grupo de exposicién femoral; p = 0.388) ni en el puntaje de dolor ipsilateral
antes del alta (2.1 puntos + 2.2 en el grupo del DCVPS vs. 2.6 + 2.4 en el grupo de
exposicion femoral; p = 0.266).

Al interpretar estos resultados, se deben tomar en cuenta las limitaciones del estudio: i)
los autores realizaron un célculo de tamafio de muestra, asi como una prueba
estadistica para establecer la no inferioridad del DCVPS sobre la exposicion femoral.
En ese contexto, aunque las proporciones reportadas para los desenlaces evaluados
podrian sugerir un efecto mas favorable con el DCVPS en términos de eficacia y
seguridad, su disefio de no inferioridad no permite afirmar su superioridad frente a la
exposicion femoral; ii) los autores mencionan que las caracteristicas basales entre
ambos grupos fueron similares luego de la aleatorizacion. Sin embargo, los pacientes
del grupo que utilizé el DCVPS tuvieron un mayor peso promedio y una mayor
proporcion de pacientes clasificados como American Society of Anesthesiology (ASA) 3
0 4. Estas diferencias podrian generado un riesgo de sesgo de seleccion que tendria
implicancias en los desenlaces analizados, particularmente en el tiempo hasta el alta
hospitalaria y el tiempo hasta la deambulacién, dado que tanto el peso elevado como
una clasificacibon ASA mas alta se podrian asociar con un mayor riesgo de
complicaciones y una recuperacion prolongada (Fleisher, 2001; Li et al., 2024); y iii) el
disefio de etiqueta abierta del estudio puede introducir sesgos en sus resultados,
especialmente en desenlaces que dependen de un componente subjetivo o del juicio
clinico del médico tratante, como la estancia hospitalaria. Este desenlace carece de una
definicion estandarizada o una medicion objetiva para determinar el alta de un paciente,
lo que incrementa la posibilidad de variabilidad en su evaluacion. Asimismo, el dolor
ipsilateral es otro desenlace susceptible a sesgos debido a su naturaleza subjetiva.
Estas implicancias de la falta de cegamiento podrian afectar tanto la percepcion de los
pacientes como la objetividad de los investigadores. Por un lado, los pacientes podrian
percibir la intervencion de manera favorable o desfavorable, o que podria llevar a
respuestas inexactas en la evaluacion de desenlaces autorreportados o subjetivos.
Asimismo, el conocimiento del investigador sobre la asignacién de tratamientos podria
influir en otros aspectos de la atencién, como una supervisién mas rigurosa y cuidados
diferenciados para los pacientes que reciben el DCVPS. Ademds, quienes son
responsables de evaluar los resultados del ECA podrian mostrar una tendencia a
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registrar desenlaces mas favorables en los pacientes que reciben el DCVPS. Por otro
lado, la aleatorizacion realizada en este ECA se basé en bloques permutados. Uno de
los problemas con este tipo de aleatorizacion en un ECA que no es doble ciego es la
predictibilidad al final de cada bloque por parte de los participantes, lo que podria estar
asociado con los sesgos mencionados anteriormente (Broglio, 2018).

Debido a las limitaciones de este ECA, la interpretacion de sus resultados debe tomarse
con precauciéon. Aunque el disefio del estudio permite determinar la no inferioridad del
dispositivo de interés en términos del éxito de tratamiento y complicaciones vasculares
en el sitio de acceso ipsilateral al mes de seguimiento, no permite establecer su
superioridad frente a la arteriotomia femoral. Ademas, la falta de cegamiento, aumento
de la predictibilidad y el riesgo de sesgo de seleccion disminuye la validez interna de los
resultados de desenlaces como el tiempo de estancia hospitalaria, tiempo hasta la
deambulacioén y puntaje de dolor ipsilateral, lo que limita ain mas la interpretacién de
los beneficios del tratamiento. Por lo tanto, es necesario considerar estudios
observacionales adicionales para evaluar criterios de consistencia de resultados para
los desenlaces de relevancia para la PICO.

El estudio realizado por Holper et al. (Holper et al., 2014) evalud la eficacia y seguridad
del abordaje percutdneo comparado con la arteriotomia en pacientes sometidos a
reemplazo de la valvula aodrtica transcatéter planificado con la valvula SAPIEN entre
junio y diciembre de 2011. En los pacientes sometidos a un abordaje percutaneo, se
utilizaron dos DCVPS para el cierre vascular con una dimensién de 18 Fr o mayor. Los
autores sefialaron que el uso de dos dispositivos implicaba la aplicacion de la técnica
de pre-cierre, y que se podrian emplear mas dispositivos si fuera necesario. En ambos
procedimientos, los pacientes se sometieron a una angiografia por tomografia
computarizada preoperatoria y a una angiografia periférica bilateral para evaluar la
presencia de enfermedad aterosclerética en las arterias iliofemorales y determinar el
grado de calcificacion y tortuosidad. Ademas, a todos los pacientes se les administro
heparina, y luego protamina para contrarrestar el efecto anticoagulante al final del
procedimiento. Por otro lado, aunque los pacientes incluidos cumplieron con los criterios
de seleccion del estudio (cumplir con los criterios basados en los requisitos vasculares
periféricos para reemplazo de la valvula adrtica transcatéter y aceptar participar), estos
criterios no han sido adecuadamente descritos en el estudio.

Los pacientes fueron aleatorizados a cada grupo de tratamiento (grupo que utilizo el
DCVPS y grupo de arteriotomia) en una relacién 1:1. Sin embargo, no se describe cual
fue el método de aleatorizacién ni como se realizé este proceso. Por otro lado, en el
estudio, se consideraron dos tipos de analisis: i) por intencion a tratar, donde analiza a
todos los pacientes que fueron asignados aleatoriamente a sus respectivos grupos,
independientemente de si completaron el tratamiento; y ii) segun el tratamiento recibido
(as-treated), donde los pacientes se analizan de acuerdo con el tratamiento que
realmente recibieron. Esta diferencia entre los andlisis se basé en la exclusion de dos
casos en el grupo que tuvo un abordaje quirdrgico, ya que, fueron convertidos
intraoperatoriamente a un reemplazo de la vélvula aodrtica transcatéter transapical
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(procedimiento minimamente invasivo). Dado que el procedimiento fue interrumpido tras
la incision en la piel, estos casos fueron incluidos en el andlisis por intencion de tratar.
Para el presente documento, se consideraron desenlaces primarios como las
complicaciones menores (diseccion y estenosis) y mayores (diseccion y estenosis)
segun el Valve Academic Research Consortium-2 (VARC-2)! (Kappetein et al., 2012),
y desenlaces secundarios como tiempo hasta la deambulacién (en horas), nimero total
de quejas de dolor en la regién inguinal y mayor nivel de dolor reportado.

En total, los autores incluyeron 30 pacientes (15 en el grupo que utilizé el DCVPS y 15
en el grupo de arteriotomia) para el andlisis por intencién a tratar, y 28 pacientes (14 en
el grupo que utilizé el DCVPS y 14 en el grupo de arteriotomia) para el analisis segun el
tratamiento recibido. Respecto a las caracteristicas basales de ambos grupos en el
analisis segun el tratamiento recibido, se observé que los pacientes en el grupo que
utilizé el DCVPS tuvieron un menor peso promedio (148.21 kg en el grupo que utilizé6 el
DCVPS vs. 180.21 kg en el grupo de arteriotomia; p = 0.017) y una menor proporcion
de diabetes comparado con el grupo de arteriotomia (14.3% en el grupo que utilizo el
DCVPS vs. 64.3% en el grupo de arteriotomia; p = 0.007). Estas diferencias introducen
riesgo de sesgo de seleccion al estudio.

Respecto a los desenlaces de interés, los autores reportaron que no existieron
diferencias en términos de complicaciones menores (6.7% en el grupo que utilizé el
DCVPS vs. 13.3% en el grupo de arteriotomia en el analisis por intencion a tratar [p =
0.543],y 7.1% en el grupo que utilizé el DCVPS vs. 7.1% en el grupo de arteriotomia en
el andlisis segun el tratamiento recibido [p = 1.000]) y mayores segun el VARC-2 (20.0%
en el grupo que utilizé el DCVPS vs. 13.3% en el grupo de arteriotomia en el analisis
por intencién a tratar [p = 0.624], y 21.4% en el grupo que utilizé el DCVPS vs. 7.1% en
el grupo de arteriotomia en el andlisis segun el tratamiento recibido [p = 0.280]), tiempo
hasta la deambulacion (33.80 horas en el grupo que utilizé el DCVPS vs. 33.63 horas
en el grupo de arteriotomia en el andlisis por intencién a tratar [p = 0.977], y 33.00 horas
en el grupo que utilizé6 el DCVPS vs. 31.11 horas en el grupo de arteriotomia en el
andlisis segun el tratamiento recibido [p = 0.664]), nimero total de quejas de dolor en la
region inguinal (2.20 en el grupo que utiliz6 el DCVPS vs. 2.53 en el grupo de
arteriotomia en el analisis por intencion a tratar [p = 0.755], y 1.79 en el grupo que utilizé
el DCVPS vs. 2.64 en el grupo de arteriotomia en el analisis segun el tratamiento
recibido [p = 0.416]) y mayor nivel de dolor reportado (3.07 en el grupo que utilizé el
DCVPS vs. 2.93 en el grupo de arteriotomia en el analisis por intencion a tratar [p =
0.908], y 2.79 en el grupo que utilizé el DCVPS vs. 2.79 en el grupo de arteriotomia en

7 Es un consenso desarrollado para estandarizar la definicién y evaluacidn de los resultados relacionados
con los procedimientos de reemplazo valvular adrtico transcatéter, y estd compuesto por: i) eventos
clinicos mayores: mortalidad, infarto de miocardio, accidentes cerebrovasculares y complicaciones
vasculares mayores; ii) complicaciones relacionadas con el dispositivo: disfuncién de la valvula,
malposicidn o migracion de la valvula, y necesidad de una intervencion valvular; iii) eventos hemorragicos;
iv) insuficiencia renal; v) eventos tromboembodlicos; vi) eventos de conduccion: bloqueos cardiacos y
necesidad de marcapasos permanente; vii) éxito del tratamiento; vy viii) calidad de vida.
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el andlisis segun el tratamiento recibido [p = 1.000]), entre ambos grupos de tratamiento
en los analisis respectivos.

Es preciso mencionar que, existen varias limitaciones metodoldgicas que deben tenerse
en cuenta al interpretar los resultados de este estudio: i) el pequefio tamafio de muestra
(n=30), aunado a la ausencia de un célculo de tamafio de muestra y de potencia
estadistica afectan la validez o certeza de los resultados debido a que un menor nimero
de observaciones genera una mayor dispersion de los datos y, por ende, menor validez
de los mismos. Ademas, la ausencia de un célculo de potencia estadistica podria
aumentar el riesgo de cometer un error tipo 2, es decir, no encontrar diferencias cuando
en realidad si las hay; ii) la falta de claridad sobre los criterios de seleccion y el proceso
de aleatorizacion podrian generar una diferencia sistemética entre los grupos de
tratamiento en base a sus caracteristicas basales, y tener implicancias en la validez de
los resultados al introducir un sesgo de seleccién; vy iii) los autores no reportaron el
porcentaje de pacientes que necesitaron dos o mas dispositivos. Este hecho genera que
en pacientes donde se utilizaron méas de dos dispositivos, el éxito del procedimiento y
complicaciones sea mayor o similar al grupo de arteriotomia.

Debido a las limitaciones de este ECA, sus resultados deben interpretarse con cautela.
El tamafio de muestra pequefio y la falta de un célculo de la potencia estadistica podrian
conllevar a un riesgo de cometer un error tipo Il. Esto sugiere que la falta de significancia
estadistica en los resultados de eficacia y seguridad entre ambos grupos de tratamiento
se debe principalmente al tamafio reducido de la muestra, mas que a las técnicas
empleadas. Ademas, la ausencia de informacién sobre los criterios de inclusion y
exclusion introduce un posible sesgo de seleccion en los resultados, lo que disminuye
su validez interna. En este sentido, estas caracteristicas limitan la capacidad para
determinar de manera concluyente la eficacia y seguridad del dispositivo en relacién con
la arteriotomia.

Considerando lo anteriormente descrito y las limitaciones metodoldgicas de la evidencia
evaluada, que dificultan llegar a una conclusion definitiva sobre la eficacia y seguridad
del DCVPS, se recurrié a evidencia observacional comparativa. Esta evidencia evalu6
desenlaces relevantes para la pregunta PICO planteada en el presente dictamen,
incluyendo aquellos reportados o no reportados en la evidencia previamente
seleccionada. Con este propésito, se incluyeron 12 estudios (Al-Khatib et al., 2012;
Bensley et al., 2012; Dahlbacka et al., 2024; Hwang et al., 2016; Ichihashi et al., 2016;
Lee et al., 2007; Murthy et al., 2024; Nakamura et al., 2014; Ni et al., 2011; Sahin et al.,
2021; Schneider et al., 2019; Singh et al., 2022) que compararon el DCVPS con la
arteriotomia femoral (Tabla 4 del Material Suplementario).

Los resultados de los EO incluidos han permitido complementar los resultados del ECA
de Nelson et al., considerado el ECA pivotal y con mayor tamafio de muestra, en relacion
con desenlaces como el tiempo operatorio, la estancia hospitalaria y las complicaciones
vasculares. En cuanto al tiempo operatorio, nueve estudios (Bensley et al., 2012; Hwang
et al., 2016; Ichihashi et al., 2016; Lee et al., 2007; Murthy et al., 2024; Nakamura et al.,
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2014; Ni et al., 2011, Sahin et al., 2021; Singh et al., 2022) indicaron que el grupo que
utilizé el DCVPS mostrd un tiempo operatorio menor, en comparacion con el grupo que
empled arteriotomia, lo cual también fue observado por el ECA realizado por Nelson et
al. Especificamente, en el estudio realizado por Ichihashi et al. (Ichihashi et al., 2016)
se observa una diferencia de 58 minutos entre el cierre vascular realizado con un
DCVPS y la arteriotomia, mientras que en el estudio realizado por Singh et al. (Singh et
al., 2022) mostré una diferencia de 9 minutos entre ambos procedimientos. Cabe
precisar que, este ultimo estudio incluye un tamafio de muestra pequefio que podria
generar una mayor dispersion de los datos. Ademas, entre los siete estudios restantes,
todos reportaron que el grupo que utilizé el DCVPS tuvo un menor tiempo operatorio
comparado con el grupo de arteriotomia (Bensley et al., 2012; Hwang et al., 2016; Lee
et al., 2007; Murthy et al., 2024; Nakamura et al., 2014; Ni et al., 2011; Sahin et al.,
2021). La mayoria de los estudios muestran una diferencia de 30 minutos entre ambos
grupos (con un rango que oscila entre 13 y 53 minutos) a favor del DCVPS. Esta
diferencia en tiempo de aproximadamente 30 minutos también fue observada en el ECA
de Nelson et al., lo que refuerza el tiempo de diferencia entre ambos procedimientos.

Adicionalmente, el estudio de Lee et al. (Lee et al.,, 2007) encontrd diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo operatorio promedio en dos tipos de
procedimientos (reparacion endovascular de aneurisma abdominal y toracico), con
diferencias de 13 y 32 minutos, respectivamente, a favor del grupo que utiliz6 el DCVPS.
Esto sugiere que, en distintos tipos de procedimientos, el dispositivo podria ofrecer un
menor tiempo operatorio en comparacion con la arteriotomia, lo cual, podria contribuir a
disminuir las complicaciones postoperatorias y mejorar la recuperacion del paciente.
Esta ventaja podria estar asociada con la obtencibn mas rapida de hemostasia
(observado en el ECA de Nelson) favoreciendo la recuperacion del paciente y su
estancia hospitalaria (Del Prete et al., 2021).

Por otra parte, algunos estudios observacionales encontraron diferencias
estadisticamente significativas en estancia hospitalaria. Cabe sefalar que el ECA
realizado por Nelson et al. no reporto diferencias para este desenlace (n=150); no
obstante, cuatro estudios observacionales mostraron resultados favorables para el
DCVPS para la estancia hospitalaria en dias (Ichihashi et al., 2016; Nakamura et al.,
2014; Ni et al., 2011; Schneider et al., 2019). Particularmente, el estudio realizado por
Schneider et al. (Schneider et al., 2019) (n= 1514) reportd que los pacientes que fueron
sometidos a un DCVPS tuvieron 42.5% menor tiempo de estancia hospitalaria
comparado con el grupo de arteriotomia (Odds Ratio ajustado: 0.58, intervalo de
confianza al 95%: 0.53 a 0.62; p <0.001), ajustado por diversas variables confusoras de
interés 18, Estos resultados equivalen a una diferencia de 4.2 dias entre ambos
enfoques.

18 Las variables confusoras incluidas en el modelo de estancia hospitalaria fueron: el tipo de procedimiento
indice, la edad, el sexo y un subconjunto de caracteristicas clinicas basales (uso de anticoagulantes,
aterosclerosis, cancer, enfermedad respiratoria crdnica, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular,
transfusion de sangre).
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Sobre la seguridad, como se describié previamente, el ECA realizado por Nelson et al.
report6 que el DCVP no es inferior que la arteriotomia en términos de complicaciones
vasculares en el sitio de acceso ipsilateral (p=0.005). Asi, report6é una frecuencia de 6%
con el uso del DCVP, relativamente menor, frente a la arteriotomia (10 %); lo cual puede
sugerir un efecto favorable con DCVP; no obstante, dado el disefio del estudio no se
puede afirmar que esta diferencia represente un mejor perfil de seguridad para DCVP .
Al respecto, dos estudios observacionales tampoco encontraron diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a las complicaciones vasculares entre ambos
grupos de tratamiento?®?° (Al-Khatib et al., 2012; Dahlbacka et al., 2024).

Adicionalmente, un EO present6é resultados sobre la proporciébn de pacientes que
requirieron anestesia general. Este desenlace forma parte de la pregunta PICO, pero
que no fue evaluado por los ECA incluidos. La proporcion de pacientes que requirieron
anestesia general es un factor clave que influye significativamente en la recuperacion
postoperatoria. Al respecto, el estudio de caso-control realizado por Ni et al. (Ni et al.,
2011) reporto que el grupo que utilizé el DCVPS tuvo una mayor proporcion de anestesia
local (68.2% en el grupo que utilizé el DCVPS vs. 51.7% en el grupo de arteriotomia; p
<0.01) y una menor proporcién de anestesia general (31.8% en el grupo que utilizo el
DCVPS vs. 48.3% en el grupo de arteriotomia; p <0.01) comparado con la arteriotomia.

Con todo lo expuesto, se han valorado los siguientes aspectos: i) actualmente, en
EsSalud, el cierre del acceso vascular de la arteria femoral en pacientes adultos con
enfermedades cardiacas graves que se someten a procedimientos intervencionistas
terapéuticos (dimension >10 Fr) se realiza mediante arteriotomia quirdrgica; ii) esta via
de acceso (arteriotomia) requiere la participacion de un médico especialista en cirugia
cardiovascular para la apertura y cierre de la via de acceso, ademas del médico
especialista en cardiologia intervencionista que realiza el procedimiento terapéutico; iii)
la GPC incluida recomienda el uso de dispositivos de cierre vascular, de manera general
(lo cual incluye el cierre vascular por sutura asi como otros métodos) en una poblacion
mas amplia (pacientes sometidos a procedimientos intervencionistas terapéuticos, sin

1% Uno de los estudios realizado por Al-Khatib et al. evalud Unicamente desenlaces de seguridad, y no
reporto diferencias entre ambos grupos en términos de la presencia de pseudoaneurisma (0% en grupo
intervencion vs. 1.7% en el grupo control; p = 0.510); hematoma (3.2% en grupo intervencion vs. 7.1% en
el grupo control; p = 0.220); trombosis arterial aguda (6.4% en grupo intervencion vs. 5.3% en el grupo
control; p = 0.70); dehiscencia de la herida (0% en grupo intervencion vs. 1.7% en el grupo control; p =
0.350); e infeccidn de la herida (0% en grupo intervencion vs. 0.9% en el grupo control; p = 0.30).

20 En el estudio realizado por Dahlbacka et al., los autores compararon la eficacia y seguridad entre el
dispositivo MANTA, Perclose ProGlide™, y la arteriotomia. Para fines el presente estudio, solo se
consideraron los resultados que compararon al dispositivo Perclose ProGlide™, y la arteriotomia. Para
esta ultima comparacion, los autores no calcularon los valores de p, por lo que el Equipo Técnico de IETSI
utilizod el comando csi en el programa estadistico Stata version 18 para el calculo de los riesgos relativos
(RR), sus intervalos de confianza (IC) al 95% y sus valores de p. Estos resultados fueron para desenlaces
como: i) sangrado mayor (RR: 1.37, IC 95%: 0.80-2.34; p = 0.259) ; ii) sangrado menor (RR: 0.95, IC 95%:
0.33-2.75; p = 0.585) ; iii) sangrado =mayor (RR: 1.20, IC 95%: 0.73-1.98; p = 0.472) ; iv) sangrado que
amenaza la vida (RR: 0.38, IC 95%: 0.04-3.31; p = 0.338) ; v) complicacidn vascular mayor (RR: 2.53, IC 95%:
0.63-10.2; p = 0.163) ; y vi) complicacion vascular menor (RR: 3.04, IC 95%: 0.58-16.02; p = 0.170).
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precisar el tamafio de la intervencion); iv) un ECA con tamafio de muestra pequefio (30
participantes) no mostré diferencias significativas en complicaciones mayores y
menores, tiempo a la deambulacion y el dolor entre ambos grupos; sin embargo, se
deben considerar las limitaciones metodolégicas de este ECA, como el tamafio de
muestra pequerio, la falta de céalculo de tamafio de muestra o potencia estadistica, que
limita poder observar diferencias (error tipo 2), el sesgo de seleccién y la falta de
informacién sobre el nUmero de dispositivos utilizados, que disminuyen la validez interna
del estudio; v) el ECA multicéntrico realizado por Nelson et al., con mayor nimero de
muestra, reporté que el uso del DCVPS frente al grupo de arteriotomia no es inferior en
términos de éxito de tratamiento y complicaciones vasculares en el sitio de acceso
ipsilateral. Asimismo, reporté un menor tiempo hasta la hemostasia ipsilateral (diferencia
de 13 min) y menor tiempo operatorio con el DCVPS frente a la arteriotomia (diferencia
de 34 minutos). Dado el disefio del estudio no es posible concluir que el DCVP sea mejor
que la arteriotomia; no obstante los resultados sugieren un posible efecto a favor del
DCVPS; vi) adicionalmente, estudios observacionales comparativos reportan efectos
similares a favor del DCVPS, indicando que, en promedio, existe una diferencia de 30
minutos entre el uso del DCVPS y la arteriotomia; vii) ademas, esta evidencia
observacional complementaria sugiere resultados favorables para el grupo que utilizé el
DCVPS en términos de una menor estancia hospitalaria, con una diferencia promedio
de 1 a 4.2 dias entre ambos procedimientos; y que el grupo que utilizé el DCVPS tuvo
una menor proporciéon de pacientes que fueron sometidos a anestesia general, lo cual
reduciria la exposicién a potenciales eventos adversos propios de la anestesia y a una
recuperacion mas corta del paciente, lo cual va en linea con los resultados y con lo
sefalado por el especialista.

VI. CONCLUSION

Por lo expuesto, el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion-
IETSI aprueba la incorporacion al petitorio de dispositivos de EsSalud del dispositivo de
cierre vascular percutaneo por sutura en pacientes adultos con enfermedades cardiacas
graves que son sometidos a procedimientos intervencionistas terapéuticos que
requieren el acceso vascular por la arteria femoral (dimensién: > 10 Fr).
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MATERIAL SUPLEMENTARIO:

ANEXO N° 1. Condiciones de uso

Los pacientes tributarios al uso de DCVPS, deben ser acreditados por el médico
tratante*, al momento de la solicitud de autorizacién del uso del dispositivo médico, al
jefe de su servicio o departamento.

Diagnéstico/condicion  de
salud

Pacientes con enfermedades cardiacas graves

Grupo etario

Pacientes adultos y adultos mayores

Condicion  clinica  del
paciente elegible para el
uso de DCVPS

Pacientes con enfermedades cardiacas graves que son
candidatos a  procedimientos  intervencionistas
terapéuticos que requieren el acceso vascular por la
arteria femoral**. Este acceso debe tener una dimension
mayor a 10 Fr**,

Presentar la siguiente
informacion debidamente
documentada en el
expediente de solicitud de
uso de la tecnologia

Evaluacion Clinica:

— Historia clinica detallada de pacientes con
diagnéstico de enfermedades cardiacas graves que
requieren procedimientos intervencionistas
terapéuticos.

— Resultados de la evaluacion clinica donde se
consigne la indicaciéon para el uso del DCVPS en
procedimientos que requieren accesos vasculares
mayores a 10 Fr.

Presentar la siguiente
informacion de
seguimiento clinico al mes
y luego cada 6 meses post
intervencion (consignar en
la historia clinica)

— Estado de funcionamiento del dispositivo, incluyendo
parametros técnicos y la integridad de sus
componentes.

— Complicaciones relacionadas con el dispositivo.

— Incidencia y tratamiento de infecciones, tanto en el
sitio de acceso como infecciones sistémicas
relacionadas con el dispositivo.

— Incidencia y tratamiento de complicaciones
vasculares mayores****,
— Otros eventos adversos (hematoma, fistula

arteriovenosa, linfocele, trombosis, etc.).
— Monitoreo de la calidad de vida del paciente.

* El médico solicitante de la tecnologia debe ser un médico cardiélogo intervencionista.
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** Es importante considerar las poblaciones en las cuales la eficacia del dispositivo ain no ha
sido determinada segun la FDA: i) sitios de acceso ubicados por encima del borde inferior de la
arteria epigastrica inferior o del ligamento inguinal, en la arteria profunda femoral, femoral
superficial, bifurcaciones de estos vasos, injertos vasculares o con depésitos de calcio visibles
en fluoroscopia; ii) pacientes con hematomas, pseudoaneurismas, fistulas arteriovenosas,
infecciones activas, diatesis hemorragica, coagulopatias, claudicacion severa, estenosis arterial
> 50%, bypass o stents previos cercanos al sitio de acceso; iii) casos con dificultades para
insertar catéteres, multiples punciones ipsilaterales, punciones anterégradas, sangrado
intraoperatorio, uso de inhibidores de glicoproteina Ilb/llla, o sitios de acceso utilizados dentro
de 48 horas previas; y iv) mujeres embarazadas o que estan brindando lactancia materna,
menores de 18 afios y personas con obesidad maérbida (IMC > 40 kg/m?2).

*** En accesos vasculares mayores a 8 Fr, la FDA indica el uso de dos DCVPS vy la técnica pre-
cierre.

**+* Incluyen: i) lesion vascular que requiere reparacion quirargica, angioplastia, compresion
guiada por ultrasonido o inyeccién de trombina; ii) isquemia de las extremidades inferiores de
nueva aparicién atribuida al acceso o cierre arterial que requiere intervencion; iii) sangrado que
requiere transfusion; iv) infeccién que requiere antibidticos intravenosos o una hospitalizacion
prolongada; y v) lesion nerviosa (permanente o que requiera cirugia).
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ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed.

(dispositivo de cierre vascular) OR (dispositivos de fechamento
vascular) OR (catheterization closure device) OR (dispositivo de
cierre de cateterismo) OR (dispositivo de fechamento de cateterismo)
OR (vascular closure patches) OR (parche de cierre vascular) OR
(patchs de fechamento vascular) OR (catheterization closure
patche*) OR (parche de cierre de cateterismo) OR (patch de
fechamento de cateterismo) OR (perclose) OR (totally percutaneuos)
OR (totalmente percutaneo) OR (suture-mediated closure) OR (cierre
por medio de sutura) OR (fechamento mediado por sutura)) AND
(mh:(hemostasis) OR (hemostasis) OR (hemostasia) OR (femoral)))
AND ( db:("LILACS")

Base de PubMed
datos Fecha de busqueda: 27 de septiembre de 2024 Resultado
Estrategia #1 (Vascular Closure Devices[Mesh] OR "Vascular Device"[tiab:~2] OR 1056
"Vascular Devices"[tiab:~2] OR "Catheterization Device"[tiab:~2] OR
"Catheterization Devices"[tiab:~2] OR "Vascular Patches" [tiab:~2]
OR "Catheterization Patches"[tiab:~2] OR Perclose[tiab] OR Totally
Percutaneuos[tiab] OR Suture-Mediated Closure[tiab]) AND
(Hemostasis[Mesh] OR Hemostasis[tiab] OR Femoral[tiab])
Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliografica en Cochrane Library.
Base de Cochrane Library
datos Fecha de busqueda: 27 de septiembre de 2024 Resultado
Estrategia #1 MH Vascular Closure Devices 36
#2 (Vascular NEAR/2 Device* ):ti,ab,kw 730
#3 (Catheterization NEAR/2 Device*):ti,ab,kw 24
#4 (Vascular NEAR/2 Patch*):ti,ab,kw 6
#5 (Catheterization NEAR/2 Patche*):ti,ab,kw 0
#6 Perclose:ti,ab,kw 50
#7 (Totally NEAR/1 Percutaneuos):ti,ab,kw 0
#8 (Suture-Mediated NEAR/1 Closure):ti,ab,kw 31
#9 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 826
#10 | MH Hemostasis 245
#11 | Hemostasis:ti,ab,kw 7486
#12 | Femoral:ti,ab,kw 17523
#13 | #10 OR #11 OR #12 24817
#14 | #9 AND #13 330
Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliografica en LILACS.
Base de LILACS
datos Fecha de busqueda: 27 de septiembre de 2024 Resultado
Estrategia #1 ((mh:(vascular closure devices) OR (vascular closure device*) OR 27
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Tabla 4. Descripcion de los estudios observacionales.

Tamarno de Tamarno de
~ I . - . Caracteristicas del Tiempo de muestraenel | muestraen
Autory ano Poblacioén incluida Disefio de estudio Entorno . " L Resultados*
grupo intervencion seguimiento grupo el grupo
intervencion control
. . . Tiempo operatorio promedio (min): 153 (DE: 47) en grupo
) ) Pacientes con aneurisma aértico . . ) A
Ichihashi et al.; ) . Estudio - . Su utilizé un solo . intervencion vs. 211 (DE: 88) en el grupo control; p <0.001.
abdominal que se sometieron a . Un unico hospital . - 30 dias 50 96 . . . .
2016 reparacion endovascular retrospectivo dispositivo Estancia hospitalaria en dias: 6.7 (DE: 6.8) en grupo perclose vs.
P 9.3 (DE: 4.5) en el grupo control; p <0.001.
Al mes de seguimiento:
Transfusion sanguinea: 10.7% en grupo intervencion vs. 35.0% en
el grupo control; p <0.001.
Infeccidn: 21.6% en grupo intervencion vs. 31.2% en el grupo
Pacientes que se sometieron a control; p <0.001.
reemplazo/reparacion de valvula Hematoma: 2.0% en grupo intervencion vs. 4.0% en el grupo
. X adrtica transcatéter, reparacion Conjunto de datos I . control; p <0.05.
Schneider etal; endovascular de aneurisma de aorta Cohorte pareada terapéuticos de IBM Su uFIlIZO un solo 30diasy6 757 757 Sangrado en un procedimiento: 1.7% en grupo intervencion vs.
2019 . P dispositivo meses
abdominal, reparacion endovascular Explorys. 3.7% en el grupo control; p <0.05.
toracica de aorta o valvuloplastia Evidencia de muerte: 1.1% en grupo intervencién vs. 3.0% en el
adrtica con balén grupo control; p <0.05.
Estancia hospitalaria: 5.1 en grupo intervencién vs. 9.0 en el grupo
control; p <0.001.
Estancia hospitalaria: Odds ratio: 0.575; 95% ClI: 0.531-0.619; p <
0.001.
. . Tiempo del procedimiento promedio (min): 65.24 (DE: 7.48) en
Pacientes consecutivos que se ) 9
) - ) oo grupo intervencion vs. 74.59 (DE: 10.31) en el grupo control; p
. sometieron a una reparacion Estudio L . Su utiliz6 un solo .
Singh et al.; 2022 . Un tnico hospital . - 30 dias 30 30 <0.001.
endovascular para enfermedades retrospectivo dispositivo L . .
- Complicaciones: 1% en grupo intervencion vs. 10% en el grupo
adrticas
control; p =0.005.
: Mujeres que se sometieron a ) .

Al-Khatib etal.; . Est t - . til . U .
atib etal; reparacion endovascular de studio anl esy Un Unico hospital Se u : |zar9n dos 30 dias 31 112 Resultados no significativos mostrados en el estudio
2012 ) PR después dispositivos

aneurisma toracico
Pacientes que se sometieron a ) Se utilizaron dos

Dahlbacka et al.; . Est - . . L

ahibacka et al.; reparacion endovascular de y Udlo. Un Unico hospital | dispositivos (85.7%de | No reportado 56 85 Resultados no significativos**
2024 retrospectivo

aneurisma toracico

la muestra) o mas
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Tiempo promedio para acceso y cierre del sitio vascular: 4.23
(DE: 0.58) en grupo intervencién vs. 36.31 (DE: 4.47) en el grupo
control; p <0.001.

. Pacientes que se sometieron a Estudio - . Se utilizaron dos . Tiempo para deambulaciéon: 20.20 (DE: 2.18) en grupo
Murthy etal.; 2024 cualquier int?ervenci()n percutanea retrospectivo Un dnico hospital dispositivos 30 dias 90 94 interv':engién vs. 38.30 (DE: 3.40) en elgrupo contfol;r:) <0.001.
Tiempo promedio hasta el alta hospitalaria post procedimiento:
48.56 (DE: 8.40) en grupo intervencion vs. 98.46 (DE: 7.46) en el
grupo control; p <0.001.
Pacientes que tenian diseccion
. X aodrtica tipo llly a quienes se les Estudio - ’ Se utilizaron dos . Tiempo operatorio (min): 104.3 (DE: 13.8) en grupo intervencion
Sahinetal.; 2021 realizé una reparacién endovascular retrospectivo Un anico hospital dispositivos 30dias 56 40 vs. 160.0 (DE: 25.4) en el grupo control; p <0.001.
de aneurisma toracico
Eventos en el sitio de acceso/cierre:
Estenosis/diseccion focal: 7.1% en grupo intervencién vs. 0.7% en
el grupo control; p =0.007.
Infeccion: 0.7% en grupo intervencion vs. 6.7% en el grupo control;
. Pacientes que se sometieron a un ) - p=0.009.
Nakamura etal.; reemplazo de valvula adrtica EStUdlo. Un Unico hospital Se gtlllzarc_m dos 30 dias 140 134 Hemorragia menor: 27.1% en grupo intervencion vs. 38.8% en el
2014 . . retrospectivo dispositivos
transcatéter transfemoral retrogrado grupo control; p = 0.04.
Transfusion de glébulos rojos < 3 unidades: 25.7% en grupo
intervencion vs. 43.3% en el grupo control; p = 0.002.
Estancia hospitalaria (dias): 3 (2-4.5) en grupo intervencion vs. 4
(3-6) en el grupo control; p = 0.002.
Anestesia local: 68.2% en grupo intervencion vs. 51.7% en el grupo
control; p <0.01.
Anestesia general: 31.8% en grupo intervencién vs. 48.3% en el
grupo control; p <0.01.
Tasa de éxito: 100% en grupo intervencion vs. 97.4% en el grupo
control; p =<0.05.
Complicaciones:
Pacientes que se sometieron a la Estudio de caso- Se utilizaron al menos Hematoma: 7.1% en grupo intervencion vs. 2.0% en el grupo
Nietal.; 2011 reparacion endovascular de la aorta Un Unico hospital 30 dias 85 151 control; p <0.05.

toracica

control

dos dispositivos

Infeccion: 0% en grupo intervencién vs. 7.3% en el grupo control; p
<0.01.

Dehiscencia: 0% en grupo intervencion vs. 12.6% en el grupo
control; p <0.01.

Duracion del procedimiento en minutos: 96 (DE: 33) en grupo
intervencion vs. 127 (DE: 41) en el grupo control; p <0.01.
Estancia hospitalaria en dias: 15.3 (DE: 6.8) en grupo intervencién
vs. 19.5 (DE: 7.8) en el grupo control; p <0.01.
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Pacientes que se sometieron a

Se utilizaron al menos

Tiempo operatorio (min): 143 (126-173) en grupo intervencién vs.
196 (178-214) en el grupo control; p <0.001.

Bensley etal.; 2012 reparamf)ngs electivas de aneurismas EstudloA Un dnico hospital dos dispositivos (3 en 30 dias 168 131 Tiempo de incision (min): 90 (72-109) en grupo intervencion vs.
aorticos endovasculares retrospectivo 19.9%y 4 en 0.7%) 133(116-153) en el grupo control; p <0.001.
. o o 0 . 0). . . . .z
(abdominales y toracicos) y Complicaciones: 0.7% en grupo intervencion vs. 7.4% en el grupo
control; p <0.01.
Se utilizaron al menos EVAR:
Pacientes que se sometieron a dos dispositivos (un Tiempo promedio del procedimiento: 115 (DE: 45) en grupo
reparacion endovascular de Estudio - ’ . ) ‘p . EVAR: 101 EVAR: 108 | intervencionvs. 128 (DE: 31) en el grupo control; p <0.001.
Leeetal.; 2007 . . L . Un unico hospital dispositivo (1.4%), dos 30 dias
aneurisma abdominal y reparacion retrospectivo . . TEVAR: 48 TEVAR:46 | TEVAR:
. - dispositivos (96.8%) y ) . .
endovascular de aneurisma toracico tres (1.8%)) Tiempo promedio del procedimiento: 80 (DE: 34) en grupo
o700 intervencionvs. 112 (DE: 48) en el grupo control; p = 0.019.
. Pacientes con oxigenacién por Estudio - : Se utilizaron dos Tiempo promedio del procedimiento: 80 (DE: 34) en grupo
Hwangetal.; 2016 membrana extracorpérea retrospectivo Un anico hospital dispositivos No reportado 56 59 intervencion vs. 112 (DE: 48) en el grupo control; p <0.001.

DE: desviacion estandar; EVAR: reparacion endovascular de aneurisma abdominal; TEVAR: reparacion endovascular de aneurisma toracico.
* Se incluyeron los resultados que tuvieron una diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos de tratamiento.
** Se utilizé el comando csi en el programa estadistico Stata version 18, para estimar el Risk Ratio juntos a su intervalo de confianza, y valor de p. Sin embargo, ningun resultado fue estadisticamente significativo.

30




		2025-03-27T16:33:59-0500
	MARTINS LUNA Johanna Elizabeth FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2025-03-28T09:13:03-0500
	HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2025-04-01T12:16:05-0500
	Firma ESSALUD
	SAM ZAVALA Silvana Yanire FAU 20131257750 soft
	Doy visto bueno.




