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. ANTECEDENTES

El presente dictamen se elabor6 en el marco de la metodologia ad hoc para evaluar
solicitudes de tecnologias sanitarias, aprobada mediante la Resolucién de Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién N° 111-IETSI-ESSALUD-2021, ,y
ampliada mediante la Resolucion del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacién N° 000136-IETSI-ESSALUD-2025.

Este documento presenta la evaluacion de la eficacia y seguridad del uso de la
intervencion coronaria percutanea con dispositivo de asistencia circulatoria ventricular
izquierdo (DAVI) en pacientes con shock cardiogénico (SC) secundario a infarto agudo
de miocardio (IAM). La solicitud fue realizada mediante la Nota N° 000375-DIR-INCOR-
ESSALUD-2025, remitida el 29 de abril de 2025 por el Instituto Nacional Cardiovascular
(INCOR), con el propésito de considerar la incorporaciéon de esta tecnologia en el
Petitorio Institucional de Dispositivos Médicos de EsSalud. En dicha solicitud, se
sustenta la necesidad de contar con esta tecnologia como una alternativa orientada a
reducir la elevada mortalidad asociada al SC, asi como a disminuir la incidencia de
eventos adversos relacionados con el uso de la bomba de balén intraadrtico (BBI),
actualmente empleada en EsSalud para esta condicion, particularmente el sangrado
moderado a severo y los accidentes cerebrovasculares (ACV).

Con el objetivo de precisar la pregunta PICO que orientaria la presente evaluacion, se
sostuvo una reunién técnica entre el Dr. José Guillermo Ercilla Sanchez, médico
cardiélogo intervencionista del INCOR, y representantes del equipo técnico del Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI). Durante la reunién se
definié que la poblacion de interés corresponde a pacientes con SC secundario a IAM,
limitado al ventriculo izquierdo, asimismo, se defini6 SC de acuerdo con los criterios
clinicos y hemodinamicos establecidos por la American Heart Association (AHA)!
(Heidenreich et al. 2022). Ademas, se caracteriz6 la tecnologia a evaluar como un
dispositivo que permite el flujo de sangre desde el ventriculo izquierdo a través de un
tubo de entrada hacia una bomba axial, la cual impulsa la sangre mediante un tubo de
salida hacia la aorta, utilizando un acceso realizado a través de la arteria femoral. De
este modo, la pregunta PICO qued¢ validada segin se muestra en la Tabla 1:

1 Criterios clinicos de shock cardiogénico: hipotension sostenida (PAS <90 mmHg o PAM <60 mmHg o necesidad de
vasopresores) junto a signos de hipoperfusion (alteracion del sensorio, piel fria, oliguria <30 mL/h, lactato >2 mmol/L).
Criterios hemodinamicos: presion sistolica <90 mmHg o PAM <60 mmHg, indice cardiaco <2.2 L/min/m?, presion
capilar pulmonar >15 mmHg, y pardmetros adicionales como cardiac power output <0.6 W'y shock index >1.0.
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Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

P Pacientes con shock cardiogénico* secundario a infarto agudo de miocardio.

Intervencién coronaria percutanea con dispositivo de asistencia circulatoria ventricular
izquierdo.

C Intervencién coronaria percutanea con bomba de balén intraadrtico.

Eficacia
e Mortalidad cardiovascular.
e Mortalidad durante la intervencion o a 30 dias.
e Mortalidad por cualquier causa.
e Otros desenlaces de eficacia relevantes**.

Seguridad
(0] e Sangrado moderado a severo
e Accidente cerebrovascular
e Sepsis

e Isquemia de miembros
Otros desenlaces relevantes
Calidad de vida
Necesidad de readmisién dentro de los 30 dias.

P=poblacioén; I=intervencién; C=comparador; O=outcome o desenlace. (Elaboracién propia)
*Limitado al ventriculo izquierdo, segun los criterios de la American Heart Association (AHA) 2022.
** (p.ej. Parametros hemodinamicos).

. ASPECTOS GENERALES

El SC es una condicidn clinica critica caracterizada por la incapacidad del corazén para
bombear suficiente sangre hacia los 6rganos vitales, lo que genera una hipoperfusion
sistémica sostenida (Lusebrink et al. 2024; Ostadal and Belohlavek 2024; Waksman et
al. 2023). Esta entidad representa una de las principales causas de mortalidad
intrahospitalaria en pacientes con sindrome coronario agudo, especialmente aquellos
con IAM (Aissaoui et al. 2012). Se estima que entre 3 y 13% de los pacientes con IAM
desarrollan SC (Aissaoui et al. 2012; Lila et al. 2025), y que mas del 40 % fallecen a
pesar del tratamiento médico convencional (Rathod et al. 2018; Aissaoui et al. 2012; Lila
et al. 2025). En el Perq, se ha reportado una incidencia de SC de 11.5% en pacientes
que sufrieron un IAM (Chacén-Diaz et al. 2021). Ademas, la mortalidad intrahospitalaria
varié significativamente segln el nivel de riesgo clinico?, alcanzando el 37.5% en
pacientes de bajo riesgo, 71.43% en riesgo intermedio y 91.67 % en aquellos
clasificados como de alto riesgo (Guzman-Rodriguez et al. 2020).

2 E| estudio empled el puntaje IABP-SHOCK I, una escala pronostica para pacientes con shock cardiogénico
postinfarto que combina seis variables clinicas, de laboratorio y angiogréaficas (edad >73 afios, antecedente de ACV,
glucemia >191 mg/dl, creatinina >1.5 mg/dl, flujo TIMI <3 tras ICP y lactato >5 mmol/L), asignando a cada una de ellas
1 0 2 puntos. El puntaje total permite clasificar el riesgo de mortalidad en bajo (0-2 puntos), intermedio (3—4 puntos)
y alto (5-9 puntos).
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Segun la AHA, el diagnéstico de SC se basa en una combinacién de criterios clinicos y
hemodinamicos. Entre los criterios clinicos, se incluyen la hipotension sostenida
(presion arterial sistolica <90 mmHg, presién arterial media <60 mmHg, o necesidad de
vasopresores para mantener la perfusion) acompafiada de signos de hipoperfusion,
como alteracion del estado mental, extremidades frias 0 moteadas, oliguria (<30 mL/h)
y acidosis lactica (lactato >2 mmol/L) (Heidenreich et al. 2022). Los criterios
hemodindmicos considerados incluyen un indice cardiaco <2.2 L/min/mz2, presion de
enclavamiento capilar pulmonar >15 mmHg, y en algunos casos, se afiaden parametros
adicionales como cardiac power output <0.6 W o shock index >1.0 (Heidenreich et al.
2022). La guia de la AHA enfatiza ademas que el diagnostico puede establecerse antes
de contar con todos los pardmetros hemodindmicos, dada la necesidad critica de una
intervencion temprana (Heidenreich et al. 2022).

En pacientes con SC, el manejo inicial debe enfocarse en la estabilizacion
hemodinamica mediante soporte farmacolégico, utilizando vasopresores e inotropicos
para restaurar la perfusion tisular (Garcia-Delgado et al. 2024; Heidenreich et al. 2022).
Este abordaje inicial permite mantener la presion arterial y mejorar el gasto cardiaco sin
recurrir de inmediato a intervenciones invasivas (Heidenreich et al. 2022; Laghlam et al.
2024). La guia AHA / American College of Cardiology (ACC) / Heart Failure Society of
America (HFSA) 2022 sefiala que el uso de soporte mecanico circulatorio (SMC) debe
reservarse para casos refractarios, es decir, aquellos en los que persiste la hipotensién
(presidn sistdlica <90 mmHg o media <60 mmHg) y signos clinicos de hipoperfusion
como alteracién del estado de conciencia, oliguria, piel fria o acidosis lactica, a pesar de
haber recibido el tratamiento farmacolégico adecuado (Heidenreich et al. 2022). En
estos escenarios de refractariedad a farmacos, el SMC puede ser considerado como
una estrategia para mejorar la perfusién sistémica y reducir la sobrecarga ventricular
izquierda (Heidenreich et al. 2022; Saggu et al. 2025).

Tradicionalmente, el BBI ha sido el dispositivo mas utilizado para SMC en el SC post-
IAM (Unverzagt et al. 2015). No obstante, la evidencia clinica acumulada, especialmente
a partir del estudio IABP-SHOCK Il (Thiele et al. 2012), ha cuestionado su eficacia en la
reduccion de la mortalidad, lo que ha llevado a reconsiderar su rol como tratamiento de
primera linea, siendo en la actualidad reservado a segunda linea de tratamiento en
casos refractarios a tratamiento farmacolégico (Rao et al. 2025; Byrne et al. 2023).
Paralelamente, se han desarrollado y utilizado nuevos DAVI, como Impella® y
TandemHeart®, los cuales ofrecerian un mayor soporte hemodinamico al aumentar
directamente el gasto cardiaco mediante mecanismos de bombeo axial o centrifugo
(Upadhyay et al. 2021). Impella® es un sistema de bomba axial percutanea que se
introduce desde la arteria femoral hasta el ventriculo izquierdo y expulsa sangre hacia
la aorta ascendente, generando flujos de hasta 5 L/min dependiendo del modelo (Munoz
Tello et al. 2022; Upadhyay et al. 2021). Dentro de esta familia, los modelos de
implantacion percutanea mas empleados en el contexto agudo son el Impella 2.5, que
ofrece un flujo de hasta 2.5 L/min, y el Impella CP, con capacidad de 3.5-4 L/min, ambos
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indicados para el soporte del ventriculo izquierdo en pacientes con SC secundario a
IAM, mientras que los modelos de mayor flujo (Impella 5.0 y 5.5) requieren implantacién
quirdrgica y se reservan para escenarios que demandan soporte prolongado (Upadhyay
et al. 2021). TandemHeart®, en cambio, requiere una canulacion transeptal para extraer
sangre oxigenada de la auricula izquierda y redirigirla a la arteria femoral mediante una
bomba centrifuga externa, alcanzando flujos similares (Upadhyay et al. 2021; Megaly et
al. 2023). Finalmente, otra alternativa en pacientes seleccionados es el uso de
oxigenacién por membrana extracorpérea (ECMO, por sus siglas en inglés) venoarterial
(VA), que proporciona un soporte cardiopulmonar completo, aunque con mayor
complejidad técnica y riesgo de complicaciones (Koziol et al. 2023). Por ello, su uso se
reserva principalmente para escenarios de SC refractario con insuficiencia multiorganica
inminente, paro cardiaco con reanimacion prolongada, o como puente a la toma de
decisiones, o trasplante (Heidenreich et al. 2022; De Backer et al. 2024).

En la actualidad, el manejo del SC post-IAM que requieren de SMC en EsSalud incluye
el empleo de BBI. No obstante, especialistas clinicos del INCOR han propuesto la
evaluacién de la intervencién coronaria percutanea asistida mediante DAVI como una
alternativa orientada a mejorar el pronéstico de pacientes con SC, con el objetivo de
reducir la elevada mortalidad asociada a esta condicion, asi como disminuir la incidencia
de eventos adversos relacionados con la BBI, particularmente el sangrado moderado a
severoy los ACV.

En el Perq, el DAVI cuenta con autorizacion sanitaria vigente para su uso como soporte
circulatorio en situaciones clinicas seleccionadas, incluyendo SC como consecuencia
de IAM. El detalle de su registro por parte de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) se presenta en la Tabla 2.

Tabla 2: Registro Sanitario DIGEMID

Marca N° registro Representante Fabricante Origen Vigencia

IMPELLA CP
WITH
SMARTASSIST
SET; IMPELLA MULTI MED
DM25475E ABIOMED, INC ESTADOS 23-02-

5.5 WITH PERU S.A.C.
UNIDOS DE 2028
SMARTASSIST .
AMERICA
SET, MARCA:

ABIOMED

En ese marco, el presente dictamen tiene como finalidad evaluar la mejor evidencia
disponible sobre la eficacia y seguridad de la intervencion coronaria percutanea con el
uso de DAVI, en comparacion con el BBI, como estrategia terapéutica en pacientes con
SC secundario a IAM, atendidos en el contexto del sistema de salud de EsSalud.
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1. METODOLOGIA

Se concretd una busqueda bibliografica con el objetivo de identificar la mejor evidencia
disponible sobre la eficacia y seguridad de la intervencién coronaria percutanea con
DAVI, en comparacion con la BBI en pacientes con SC secundario a IAM, de acuerdo
con los criterios establecidos en la pregunta PICO del presente dictamen. La busqueda
se llevo a cabo en las bases de datos bibliograficas PubMed, The Cochrane Library y
LILACS. De igual forma, esta busqueda fue complementada por una busqueda manual
en Google, revisando las primeras 10 paginas de resultados para cada una de las
siguientes combinaciones de términos: “cardiogenic shock” AND *“clinical practice
guidelines”, “shock cardiogénico” AND “guias de practica clinica”, “ventricular assist
device” AND “health technology assessment”, y “dispositivo de asistencia circulatoria
ventricular” AND “evaluacion de tecnologias sanitarias”. Estas combinaciones tuvieron
como finalidad identificar guias de préactica clinica (GPC) y evaluaciones de tecnologias
sanitarias (ETS) pertinentes al uso del DAVI en el tratamiento de pacientes con la
condicion de interés para la PICO del presente dictamen.

Ademas se realiz6 una busqueda en las paginas web de instituciones dedicadas a la
elaboracion de ETS y GPC, incluyendo el Centro Nacional de Excelencia Tecnholdgica
en Salud (CENETEC), el National Institute for Health and Care Excellence (NICE), la
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), la Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN), la Guidelines International Network (GIN), el National Health
and Medical Research Council (NHMRC), la Base Regional de Informes de Evaluacion
de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), la Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), el Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS), el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria
(IECS), el Scottish Medicines Consortium (SMC), la Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH), el Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atencién de
la Salud (IQWIG, por sus siglas en aleman), y la Haute Autorité de Santé (HAS).
Asimismo, se realiz6 una busqueda de GPC relevantes en las paginas web de las
principales sociedades cientificas en cardiologia y cuidados criticos, tales como la
European Society of Cardiology (ESC), la American College of Cardiology (ACC), y AHA.
Finalmente, se llevé a cabo una busqueda de estudios clinicos en curso o no finalizados
en los registros de ClinicalTrials.gov y la International Clinical Trial Registry Platform
(ICTRP).

Los términos utilizados en las estrategias de busqueda en las bases de datos, asi como
los resultados obtenidos, se detallan en las Tablas 1 a 3 del ANEXO 01. La seleccién
de estudios incluidos en esta evaluacion se realiz6 en dos fases. En la primera fase, los
registros recuperados fueron evaluados por titulo y resumen de forma independiente y
ciega por dos revisores, utilizando el aplicativo web Rayyan (http://rayyan.qcri.org). En
la segunda fase, se efectué una revision a texto completo de los estudios
preseleccionados por un evaluador. Se priorizé la inclusion de GPC que emitieran
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recomendaciones explicitas para la poblacién objetivo, asi como ETS que cumplieran
con los componentes definidos en la pregunta PICO. Ademas, se consideraron
revisiones sistematicas (RS) con metaanalisis (MA) de ensayos clinicos aleatorizados
(ECA), asi como ECA individuales. El diagrama de flujo con las etapas del proceso de
seleccion y los estudios finalmente incluidos se presenta en la Figura 1.

Los documentos seleccionados para su inclusion fueron sometidos a una evaluacién
critica de su calidad metodoldgica. Para las GPC, se utilizé el instrumento AGREE I,
considerando Unicamente los dominios 3y 6. En el caso de las RS con MA de ECA, se
aplico la herramienta AMSTAR 2, y para los ECA individuales se utiliz6 la herramienta
Cochrane RoB 1. El desarrollo de estas herramientas para cada estudio se presenta de
manera narrativa en la seccién de andlisis de evidencia.
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Figura 1. Flujograma de seleccién de bibliografia encontrada

Identificacion de estudios en bases de datos y registros

~\

Identificacion

Registros identificados desde:
PubMed (n = 183)

Registros duplicados eliminados

The Cochrane Library (n = 149)
LILACS (n=9)

Tamizaje

v

Registros tamizados

(n =50)

Registros excluidos por titulo y

(n =291)

Documentos solicitados

resumen (n = 254)

Documentos no encontrados

(n=37)

Documentos evaluados para

A4

(n=0)

r

.

Identificacién de estudios en
otras fuentes

Estudios y otros documentos
identificados a partir de:
Organizaciones (n = 0)
Google (n=7)
Busgueda de citaciones (n = 0)
ClinicalTrials.gov (n = 0)
BRISA (n=0)

elegibilidad
(n=37)

\4

Documentos excluidos provenientes de la busgqueda en base

de datos: (n = 32)

2 GPC (Guarda et al. 2020; ESC 2014)

1 ETS (HQO 2017)

21 RS (Cheng 2009; Cheng 2009; Cheng 2009; Romeo et
al. 2016; Ouweneel et al. 2017; Thiele 2017; Ait Ichou 2018;
Hu et al. 2018; Rios et al. 2018; Wernly et al. 2019; Negro et
al. 2020; Ni hici 2020; van Dort 2020; Vargas 2020;
Josiassen et al. 2021; Moustafa 2022; Wang et al. 2023;
Frain 2024; Tariq 2024; Thiele 2024; Frye et al. 2025)

8 ECA (Dirschinger et al. 2006; Henriques et al. 2007; Dangas
et al. 2012; Dangas et al. 2014; Bochaton et al. 2020; Karami
2022; Giuliani 2022; Han et al. 2024)

Documentos excluidos provenientes de la bisqueda en otras
fuentes: (n =5)
5GPC (O’'Gara et al. 2013; ESC 2016; AHA/ACC/HFSA 2022;

i ACC 2025; ACC/AHA/ACEP/NAEMSP/SCAI 2025)

Inclusién

Documentos incluidos en la revision (n = 7)

1 GPC (ESC 2021)
2 ETS (AIHTA 2021; HQO 2017)
1 RS con MA (De Ferrari et al. 2024)
3 ECA (Seyfarth et al. 2018; Ouweneel et al. 2017; Karami
et al. 2021)

GPC: guia de practica clinica; ETS: evaluacion de tecnologia sanitaria; RS: revision sistematica; MA: metaanalisis; ECA:
ensayo clinico aleatorizado; LILACS: Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud; BRISA: Base
Regional de Informes de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud de las Américas; ESC: European Society of Cardiology;
AHA: American Heart Association; ACC: American College of Cardiology; HFSA: Heart Failure Society of America; ACEP:
American College of Emergency Physicians; NAEMSP: National Association of EMS Physicians; SCAI: Society for
Cardiovascular Angiography and Interventions; AIHTA: Austrian Institute for Health Technology Assessment; HQO:
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V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

Guias de Préctica Clinica

ACC/AHA/ACEP/NAEMSP/SCAI

La GPC desarrollada por la ACC/AHA/American College of Emergency Physicians
(ACEP)/National Association of EMS Physicians (NAEMSP)/Society for Cardiovascular
Angiography and Interventions (SCAI) (Rao et al. 2025) tuvo como objetivo emitir
recomendaciones para el diagndstico y manejo integral de los pacientes adultos con
IAM. Para su elaboracion, se realizé una revision sistematica de la literatura publicada,
se realiz6 la busqueda entre julio de 2023 y abril de 2024, a través de bases de datos
como MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library y Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ). Se incorporaron, ademas, estudios adicionales identificados durante la
redaccion del documento. Se sigui6 el proceso estandarizado ACC/AHA de clasificacion
de la fuerza de recomendacioén (Clase |, lla, lIb, 111)® y del nivel de evidencia (A, B-R, B-
NR, C-LD, C-EQ)#, incluyendo revision independiente y proceso de consulta publica.

En relacion con la poblacion objetivo de la presente ETS, la GPC aborda el manejo del
SC en la seccion 8 (“Cardiogenic Shock Management”), con recomendaciones
relevantes para el tratamiento de pacientes con IAM complicado con SC. El equipo
elaborador de la GPC, recomienda que, en pacientes seleccionados® con IAM con
elevacion del ST (STEMI, por sus siglas en inglés) y SC severo o refractario, es
razonable el uso de DAVI para reducir la mortalidad (Clase 2a, B-R). No obstante, estas
recomendaciones se sustentan principalmente en el estudio DanGer Shock (Mgller et
al. 2024), cuyo disefio no refleja de manera directa la PICO establecida en esta
evaluacién, ya que el grupo comparador no consistié exclusivamente en intervencion
coronaria percutanea con BBI, sino en tratamiento estandar, que permitia el uso de
soporte circulatorio como BBI o ECMO segun criterio clinico. Por lo tanto, la aplicabilidad

3 Clase de recomendacion: Clase 1 (beneficio claramente supera el riesgo), Clase 2a (beneficio supera el riesgo),
Clase 2b (beneficio igual o ligeramente superior al riesgo) y Clase 3 (sin beneficio o con dafio).

4 Nivel de evidencia: A (alta calidad, multiples ECA o meta-analisis), B-R (calidad moderada con ECA), B-NR (calidad
moderada con estudios no aleatorizados), C-LD (datos limitados de estudios observacionales) y C-EO (opinion de
expertos).

5La recomendacién se basé en el ensayo DanGer-SHOCK, que consider6 a pacientes con infarto agudo de miocardio
con elevacion del ST (STEMI) y shock cardiogénico de menos de 24 horas de evolucién, definido por presion arterial
sistélica <100 mmHg o necesidad de vasopresores, lactato 22.5 mmol/L y/o SvO, <55% con PaO, normal, y fraccién
de eyeccion del ventriculo izquierdo <45%. Se excluyeron aquellos en coma tras paro cardiaco extrahospitalario y
quienes presentaban falla ventricular derecha manifiesta. En este contexto, los candidatos razonables para el uso de
bomba de flujo axial fueron los pacientes no comatosos, con vasculatura periférica adecuada para acceso de gran
calibre, y clasificados en estadios C (shock clasico con hipotension e hipoperfusién), D (shock deteriorado pese a
soporte) o E (shock extremo con inestabilidad refractaria y riesgo inminente de muerte) de la Society for Cardiovascular
Angiography and Interventions (SCAI), comparados frente a un estdndar de cuidado que incluyé soporte
farmacoldgico, revascularizacidn coronaria urgente y otras medidas intensivas, pero sin un uso sistematico del balén
intraadrtico.
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de esta recomendacion a la comparacion especifica entre DAV y BBI es limitada debido
a que para su formulacion utiliza evidencia que no cumple estrictamente con el criterio
de comparador de la pregunta PICO planteada para guiar esta ETS.

Una segunda recomendacion menciona que, en pacientes con IAM y SC, no se
recomienda el uso rutinario de BBI o de ECMO VA, debido a la falta de beneficio en la
supervivencia (Clase 3, B-R). Sin embargo, los estudios que sustentan esta
recomendacién comparan estrategias de BBI versus ausencia de BBI, o ECMO VA
versus ausencia de ECMO, lo cual tampoco corresponde a la comparacion directa
establecida en la PICO de la presente ETS, que se centra especificamente en la
comparacion entre DAVI y BBI (Thiele et al. 2012; Thiele et al. 2013; Thiele et al. 2019;
Ostadal et al. 2023; Thiele et al. 2023).

Respecto a la adherencia a los criterios de la herramienta AGREE I, la GPC muestra
un adecuado cumplimiento del Dominio 3 (Rigor en la elaboracion), dado que se
utilizaron métodos sistematicos para la blsqueda de evidencia, se describieron los
criterios de seleccion, se evaluaron los beneficios y riesgos de las intervenciones, y
todas las recomendaciones fueron sometidas a revisién por expertos independientes y
a consulta publica, incluyendo un procedimiento explicito para futuras actualizaciones.
Asimismo, la GPC cumple con los criterios del Dominio 6 (Independencia editorial), ya
qgue declara de forma transparente la independencia editorial frente a entidades
financiadoras y reporta los conflictos de interés de los miembros del comité elaborador,
los cuales fueron gestionados segun los estandares ACC/AHA.

Finalmente, considerando el andlisis de la evidencia subyacente, la aplicabilidad de las
recomendaciones de esta GPC al contexto de EsSalud es limitada, ya que las
recomendaciones sobre DAVI se fundamentan en estudios con comparadores
heterogéneos (tratamiento estandar) y no en comparaciones directas DAVI versus BB,
gue es el foco principal de la presente ETS. Ademas, las recomendaciones sobre BBI
se basan en estudios que comparan su uso versus ausencia, lo cual tampoco permite
establecer conclusiones directas para una comparacion especifica entre dispositivos de
soporte circulatorio como DAVI frente a BBI para la toma de decisiones clinicas en el
contexto de EsSalud.

Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias

Austrian Institute for Health Technology Assessment

La ETS desarrollada por el Austrian Institute for Health Technology Assessment (AIHTA)
en 2021 (Austrian Institute for Health Technology Assessment 2021) tuvo como objetivo
evaluar la efectividad clinica y seguridad de los dispositivos de asistencia ventricular
percutanea DAVI, frente al estandar de tratamiento (incluido BBI o ECMO) en dos
poblaciones: (1) pacientes sometidos a intervencién coronaria percutanea (ICP) de alto
riesgo y (2) pacientes con SC. La metodologia de elaboracion incluyé una busqueda
sistematica en Medline via Ovid, Embase, The Cochrane Library, CRD Database y HTA-
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International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INHATA). Se
realizé una sintesis cualitativa de la evidencia, asimismo, se utilizdé GRADE para
sintetizar la evidencia identificada. La conclusion principal de AIHTA fue que no existen
pruebas suficientes para afirmar superioridad o seguridad comparable del DAVI frente
a BBI, con evidencia de baja o0 muy baja calidad. La agencia recomend6 no financiar el
dispositivo en Austria para ninguna de las dos indicaciones, dejando abierta la
posibilidad de reevaluacion tras la publicacion de estudios con mayor poder estadistico,
como el ensayo DanShock, aunque este Ultimo realiza una comparacién de DAVI vs. el
estandar de tratamiento en los centros participantes que puede incluir tratamiento
farmacoldgico, BBI, ECMO, entre otros.

Para la poblacion con SC (la poblacion de interés para la presente ETS) AIHTA identifico
tres ECA: ISAR-SHOCK (Seyfarth et al. 2008), IMPRESS (Ouweneel et al. 2017) e
IMPELLA-STIC (Schrage et al. 2020), sumando 89 pacientes. Sin embargo, es crucial
sefialar que solo ISAR-SHOCK e IMPRESS compararon directamente DAVI frente a
BBI, mientras que IMPELLA-STIC evalu6 una estrategia combinada (DAVI + BBI) frente
a BBI solamente. Esta diferencia metodoldgica limita la aplicabilidad directa del estudio
IMPELLA-STIC para nuestra pregunta PICO, ya que no responde a la comparacion de
interés para la presente ETS. Los resultados individuales de los ECA ISAR-SHOCK e
IMPRESS, seran analizados criticamente en esta seccion. En términos de resultados,
AIHTA concluy6 que no existian diferencias significativas en mortalidad a 30 dias o 6
meses entre DAVI y BBI segun los ECA disponibles. Si se identificaron sefiales de
mayor riesgo de sangrado con DAVI, reportadas en ISAR-SHOCK e IMPRESS. En
cuanto a la mejoria hemodinamica, el equipo elaborador de la GPC, identifico resultados
favorables a DAVI, pero limitados a parametros fisiolégicos de corto plazo, sin traduccién
consistente a reduccion de mortalidad ni eventos clinicos relevantes.

Desde el punto de vista metodolégico, la ETS de AIHTA presenta limitaciones relevantes
en relacion con nuestra pregunta PICO. En primer lugar, el alcance de AIHTA no
coincide totalmente con la PICO definida, ya que considera pacientes con SC en
general, sin precisar que se trate de casos secundarios a infarto agudo de miocardio,
como lo plantea la presente ETS. Sin embargo, dado que los ECA incluidos (ISAR-
SHOCK, IMPRESS e IMPELLA-STIC) fueron realizados en pacientes con SC post-IAM,
las conclusiones de AIHTA terminan aplicando en la practica a la misma poblacion de
interés de nuestra PICO. Asimismo, la inclusion de IMPELLA-STIC introduce
heterogeneidad en la evidencia para la poblacion de interés al evaluar una combinacion
terapéutica (DAVI + BBI) que no corresponde al comparador definido. Por otro lado,
AIHTA incluy6é un analisis sobre ICP de alto riesgo, poblacion fuera del alcance de
nuestra ETS, lo cual puede generar conclusiones menos precisas si no se diferencian
los resultados por subpoblacién, aunque AIHTA reporta ambos analisis por separado, la
conclusion es general. Ademas, AIHTA no realiz6 metaanalisis debido al nimero
limitado y heterogeneidad de los estudios, basando su sintesis exclusivamente en
narrativa, concluyendo certeza muy baja en todas las comparaciones. Tampoco se
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realizé una evaluacién econémica, lo que restringe la utilidad de sus conclusiones para
decisiones de financiamiento en sistemas de salud.

Por tanto, en la poblacion especifica de SC, larecomendacion de AIHTA de no cobertura
del DAVI es coherente con la baja certeza de la evidencia clinica, en linea con los
hallazgos de ECA relevantes (ISAR-SHOCK, IMPRESS). Sin embargo, debe enfatizarse
que la inclusion de IMPELLA-STIC no fortalece la evidencia para nuestra PICO, ya que
evalla una estrategia combinada. Sumado a las diferencias contextuales (Austria vs.
Peru), los hallazgos de AIHTA refuerzan la necesidad de cautela, pero su aplicabilidad
directa para decisiones en EsSalud es limitada, sustentando la recomendaciéon de no
incorporacién del DAVI mientras no exista evidencia mas sélida proveniente de ECA con
adecuado tamafio muestral y seguimiento prolongado.

Health Quality Ontario

La ETS realizada por Health Quality Ontario (HQO) en 2017 (Health Quality Ontario
2017) tuvo como objetivo evaluar la eficacia clinica, la seguridad y la costo-efectividad
del uso del dispositivo DAVI frente al BBI en pacientes sometidos a ICP de alto riesgo y
en pacientes con SC. La metodologia incluyé una revision sistematica de la literatura en
las bases de datos de Ovid Medline, Ovid Embase, Cochrane Central Register of
Controlled Trials, Cochrane Database of Systematic Reviews, CRD Database, Health
Technology Assessment Database, y National Health Service (NHS) Economic
Evaluation Database, para estudios publicados entre enero de 1946 y diciembre de
2015. Se realizé una sintesis cualitativa y se emple6 el enfoque GRADE para sintetizar
la evidencia, asi como un andlisis econdmico mediante un modelo de Markov con un
horizonte temporal de 10 afios para estimar la relacion costo-efectividad desde la
perspectiva del sistema de salud publica de Ontario, Canada. La ETS concluyé que,
para ambas poblaciones evaluadas (ICP de alto riesgo y SC), el dispositivo DAVI no
demostré beneficios clinicos relevantes sobre el BBI en términos de mortalidad o
reduccion de eventos cardiovasculares mayores. Asimismo, el analisis econémico
determiné que DAVI no es costo-efectivo en el sistema de salud de Ontario, siendo mas
costoso y menos efectivo en términos de afios de vida ajustados por calidad (QALYS).
En consecuencia, HQO recomendé no financiar publicamente el DAVI para ninguna de
las dos indicaciones.

Para el caso especifico de pacientes con SC, poblacion de interés para nuestra ETS, la
evaluacion clinica se baso exclusivamente en un tnico ECA: ISAR-SHOCK (Seyfarth et
al., 2008), de tamafio muestral pequefio (n = 26), disefio abierto y seguimiento a corto
plazo (30 dias). HQO inform6 que la evidencia proveniente de un Unico ECA (ISAR-
SHOCK) mostré que los dispositivos DAVI mejoran la estabilidad hemodinamica en
pacientes con SC mas que los BBI, aunque con certeza muy baja. No se observaron
diferencias en la mortalidad a 30 dias ni en eventos cardiovasculares mayores entre
DAVI y BBI (certeza baja). Sin embargo, el uso de DAVI se asocié con una mayor tasa
de hemdlisis en comparacion con BBI (certeza baja). Respecto al andlisis econdmico,
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HQO modelé de forma conjunta los escenarios de ICP de alto riesgo y SC, sin presentar
un analisis especifico para la poblacion con SC. El modelo econdmico partié de
parametros extraidos de estudios mayoritariamente observacionales, incluyendo datos
de eficacia con bajo nivel de certeza, especialmente para SC. El analisis determiné que,
para la cohorte mixta (ICP y SC), DAVI generaba mayores costos con menor ganancia
en QALY, con un incremento absoluto de costos estimado en mas de 23,000 dolares
canadienses por paciente y una reduccion de 0.11 QALY frente a BBI.

Desde el punto de vista metodoldgico, la ETS de HQO presenta limitaciones relevantes
en cuanto a su aplicabilidad para la poblacién definida en nuestra pregunta PICO. Al
igual que en el caso de AIHTA, HQO no delimité de manera estricta la poblacion como
SC secundario a 1AM, refiriéendose solo a “SC” en general. No obstante, dado que el
unico ECA incluido (ISAR-SHOCK) fue realizado en pacientes con SC post-IAM, la
conclusién clinica de HQO termina aplicando en la practica a la misma poblacion
definida en nuestra PICO. Ademéas, aunque el documento ofrece conclusiones claras
sobre la falta de beneficio clinico y econémico del DAVI, estas se sustentan
principalmente en estudios de pacientes con ICP de alto riesgo (que no presentan SC),
siendo el analisis para SC limitado a un solo ECA con importantes limitaciones
metodoldgicas. Adicionalmente, el andlisis econémico no discrimina entre las dos
poblaciones evaluadas, lo cual introduce una seria limitacién de aplicabilidad.

Por tanto, desde la perspectiva de nuestra ETS, centrada exclusivamente en pacientes
con SC post-IAM, los hallazgos de HQO deben interpretarse con cautela. Si bien la
decision de HQO de no financiar DAVI se alinea con la ausencia de evidencia robusta
de eficacia clinica, la extrapolacién de su conclusién hacia nuestro contexto debe
reconocer que su base probatoria para la poblacién de interés es débil, sustentada en
un solo ECA. Ademas, el analisis econémico realizado no refleja los costos, estructura
sanitaria ni resultados en salud del sistema publico peruano (EsSalud), lo que limita ain
mas su aplicabilidad directa. Por ello, la ETS de HQO ofrece un marco relevante para la
discusion de la eficacia y costo-efectividad del DAVI, pero su aplicabilidad para apoyar
decisiones en EsSalud es limitada, particularmente porque las conclusiones clinicas y
econodmicas para SC se basan en evidencia insuficiente y poco representativa de
nuestro contexto asistencial.

Revision sistematica con metaanalisis

La RS con MA de De Ferrari et al. (De Ferrari et al. 2024) tuvo como objetivo evaluar la
eficacia y la seguridad comparativas del uso de la intervencién percutanea con DAVI
frente a la BBl en pacientes con SC secundario a IAM. Se realiz6 una busqueda
sistematica en las bases de datos PubMed, Cochrane, Journals@Ovid y Scopus, desde
su creacién hasta noviembre de 2023. La estrategia de busqueda se centré en estudios
gue compararan directamente la intervencién percutanea con DAVI y BBI en el contexto
de SC posterior a un IAM. Aunque el analisis principal incluyé tanto estudios
observacionales como ECA, para la presente ETS solo se consideran los resultados
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provenientes del andlisis exclusivo de ECA. Para ser incluidos en el analisis, todos los
estudios seleccionados debian cumplir criterios especificos: (1) realizar una
comparacion directa entre BBI y DAVI en el contexto de IAM complicado con SC en
pacientes sometidos a intervencion coronaria percutéanea; (2) incluir pacientes mayores
de 18 afios; (3) reportar al menos un desenlace clinico; y (4) ninguno de los estudios
incluidos consideré pacientes tratados con ECMO. Se incluyeron los ECA IMPRESS e
ISAR-SHOCK (Ouweneel et al. 2017; Seyfarth et al. 2008), ambos multicéntricos, con
disefio abierto y seguimiento de hasta 30 dias posintervencion, los cuéles también han
sido incluidos para su evaluacién individual en la presente ETS.

En cuanto a los resultados de eficacia y seguridad provenientes del andlisis exclusivo
de ECA, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la mortalidad
por cualquier causa a 30 dias entre los grupos comparados, con una razén de riesgos
(RR) de 0.94 (intervalo de confianza [IC] 95%: 0.58-1.53; p = 0.810; 12 = 0%). Tampoco
se observaron diferencias significativas en la duracion del soporte mecanico con el
dispositivo (Diferencia de medias: 1.12 horas; IC 95%: -5.16 a 7.41; p = 0.730; 12 = 0%).
La revision no reporté analisis desagregados para otros desenlaces relevantes (como
mortalidad cardiovascular, sangrado, ACV, sepsis, isquemia de miembros o calidad de
vida) especificamente en el subgrupo de ECA.

Desde el punto de vista metodolégico, la RS con MA de De Ferrari et al. presenta varias
limitaciones que deben considerarse al interpretar los hallazgos derivados de los ECA.
En primer lugar, el analisis exclusivo de ECA incluyé Unicamente dos estudios con
muestras pequefias (Ouweneel et al. [n = 48]; Seyfarth et al. [n = 26]), lo que condiciona
una potencia estadistica muy limitada para detectar diferencias en desenlaces clinicos
duros como la mortalidad. Respecto a la heterogeneidad, aunque se reporté un valor de
I2 del 0% para las comparaciones incluidas, debe considerarse que con solo dos
estudios incluidos esta estimacion carece de validez estadistica, ya que las pruebas de
heterogeneidad no tienen suficiente poder discriminativo y pueden dar falsos resultados
de homogeneidad incluso cuando existen diferencias clinicas o metodoldgicas
relevantes. Aunque ambos ECA incluidos fueron de etiqueta abierta, lo cual introduce
riesgo alto de sesgo de desempefio y deteccion, este riesgo afecta principalmente
desenlaces clinicamente interpretativos, como complicaciones hemorragicas o eventos
adversos no fatales. En cambio, para desenlaces obijetivos y de dificil manipulacién
como los reportados en este MA, como mortalidad y duracion del soporte mecanico, la
probabilidad de que este sesgo haya afectado los resultados es menor. No obstante, no
puede descartarse que la ausencia de cegamiento haya influido en el manejo clinico
(por ejemplo, en las intervenciones de soporte o criterios para retirar el dispositivo), lo
gue podria sesgar indirectamente el desenlace de duracion del soporte mecanico. En
consecuencia, aunque la relevancia practica de este sesgo sea limitada para los
desenlaces principales reportados en el MA (mortalidad y duracion del soporte), sigue
siendo una limitacibn metodoldgica importante que reduce la confianza global en los
hallazgos.
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Otra limitacion es que el MA report6 las estimaciones de riesgo como RR con intervalos
de confianza amplios que incluyen tanto posibles beneficios como perjuicios, reflejando
alta imprecision. Finalmente, la falta de andlisis para desenlaces de relevancia con
mortalidad cardiovascular, sangrado, ACV, entre otros, dentro del subgrupo de ECA
limita la capacidad de esta RS para aportar evidencia importante para la toma de
decisiones sobre la tecnologia evaluada.

En ese sentido, aunque esta RS con MA es una fuente relevante al abordar la
comparacion entre DAVI vs. BBI en pacientes con SC post-IAM, su utilidad para la
presente ETS se ve limitada por la escasa disponibilidad de datos de alta calidad
provenientes de ECA. El andlisis exclusivo de ECA muestra ausencia de diferencias
significativas en la mortalidad a 30 dias y en la duracion del soporte mecénico, pero
estas conclusiones deben interpretarse con cautela debido a la baja precision, y limitado
tamafio muestral. Ademas, no es posible realizar inferencias robustas respecto a otros
desenlaces de relevancia principalmente de seguridad. En consecuencia, el valor
informativo de esta RS con MA respecto a los desenlaces priorizados en la ETS es bajo,
reforzando la necesidad de considerar individualmente la evidencia primaria de los ECA
incluidos y complementar la evaluacién con otras fuentes de evidencia mas robustas.

Ensayos clinicos aleatorizados

ISAR-SHOCK

El ECA ISAR-SHOCK (Seyfarth et al. 2008) fue un estudio abierto y con disefio de
superioridad, cuyo objetivo fue comparar la eficacia hemodinamica y seguridad de la
intervencion percutanea con DAVI frente a la BBI, en pacientes con SC secundario a
IAM. Se incluyeron 26 pacientes adultos, enrolados entre setiembre 2004 y enero de
2007 en dos centros en Alemania, con diagnostico de SC dentro de 48 horas de haber
ocurrido un IAM. EI SC, se definié6 mediante criterios clinicos y hemodinamicos segun el
ensayo SHOCK (Hochman et al. 1999), considerando clinicamente la presencia de
hipotension (presion arterial sistélica <90 mmHg) y frecuencia cardiaca >90 latidos/min
0 necesidad de farmacos inotrépicos para mantener una presion arterial sistélica >90
mmHg, asociado a hipoperfusién periférica (extremidades frias o diuresis <30 ml/h) o
edema pulmonar; hemodindmicamente, se requirié un indice cardiaco (IC) £2.2 I/min/m?
y presién capilar pulmonar >15 mmHg, o fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo
<30% y presion telediastélica del ventriculo izquierdo >20 mmHg; ademas, el shock
debia haberse instaurado en las primeras 24 horas. Los pacientes fueron asignados
aleatoriamente mediante una secuencia de aleatorizacion sin ocultamiento reportado,
en proporcion 1:1 al grupo intervencion (DAVI, n = 13) o control (BBI, n = 13). El
desenlace primario fue el cambio en el indice cardiaco (IC) desde la linea basal hasta
30 minutos después de la implantacion del dispositivo. Los desenlaces secundarios
incluyeron la medicién de la mortalidad por cualquier causa a 30 dias, complicaciones
relacionadas al dispositivo (hemdlisis, sangrado mayor, ACV, isquemia de miembros) y
puntuaciones de disfuncion multiorganica a los 30 dias: Score de Disfuncién Orgénica
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Multiple® (MODS, por sus siglas en inglés) y Score de Falla Organica Relacionada a
Sepsis’ (SOFA, por sus siglas en inglés). El andlisis de desenlaces se realiz6 por
intencién a tratar®.

En el grupo DAVI, se implanté el dispositivo mediante acceso percutaneo femoral con
flujo méximo de 2.5 I/min. Ambos grupos recibieron heparina intravenosa ajustada para
mantener un tiempo parcial de tromboplastina entre 60-80 segundos. No se reportaron
diferencias relevantes en el uso de vasopresores o inotropicos durante las primeras 24
horas. El seguimiento fue de 30 dias, con evaluaciones hemodindmicas a los 30
minutos, 4 horas, 30 horas y evaluacion clinica hasta el alta hospitalaria. La empresa
Abiomed Europe GmbH, fabricante del dispositivo en evaluacion, fue declarada como
financiadora del estudio, y el investigador principal declaré honorarios por conferencias
de esta compafia. En relacion con las caracteristicas basales de ambos grupos estas
se encontraron bien balanceadas, sin diferencias clinicas relevantes que comprometan
la comparabilidad inicial entre DAVI y BBI.

El desenlace primario mostr6 un incremento significativo del IC a los 30 minutos
postimplantacion en el grupo DAVI (AIC: 0.49 £ 0.46 I/min/m?) frente a BBI (ACI: 0.11
0.31 I/min/m2), con una diferencia absoluta de 0.38 I/min/m2 (p = 0.020). Sin embargo,
al evaluarse directamente las diferencias del IC promedio a los 30 minutos postimplante
entre los grupos no se detectaron diferencias significativas (DAVI: 2.20 = 0.64 I/min/m?
vs. BBI: 1.84 + 0.71 I/min/m?;, p = 0.180). En el mismo tiempo no se detectaron
diferencias significativas en la presion arterial media (DAVI: 87 £ 18 mmHg vs. BBI: 71
+ 22 mmHg; p = 0.062), ni para el gasto cardiaco (DAVI: 4.12 £ 1.21 |/min vs. BBI: 3.67
+1.76 I/min; p = 0.480), la presion arterial sistélica (DAVI: 110 £ 24 mmHg vs. BBI: 97 £
29 mmHg; p = 0.200), la frecuencia cardiaca (DAVI: 103 * 21 latidos/min vs. BBI: 99 +
22 latidos/min; p = 0.680), la presion capilar pulmonar (DAVI: 19 + 5 mmHg vs. BBI: 20
+ 6 mmHg; p = 0.670), la presion auricular derecha (DAVI: 13 £+ 3 mmHg vs. BBI: 12 £ 5
mmHg; p = 0.820), la presion arterial pulmonar media (DAVI: 28 + 8 mmHg vs. BBI: 30
+ 11 mmHg; p = 0.730), ni en la resistencia vascular sistémica (DAVI: 1,457 + 467
dyn-s-cm™ vs. BBI: 1,333 + 784 dyn's.cm™5; p = 0.630). Solo se observé una mejora
significativa en la presion arterial diastélica (DAVI: 74 + 17 mmHg vs. BBI: 50 = 16
mmHg; p = 0.001). Tampoco se detectaron diferencias significativas entre grupos en el

6 Herramienta empleada para cuantificar el grado de disfunciéon multiorganica en pacientes criticos, evaluando seis
sistemas: respiratorio, cardiovascular, renal, hepatico, hematoldgico y neurolégico. Cada sistema se califica de 0
(funcién normal) a 4 (disfuncion severa), sumando un puntaje total que varia entre 0 y 24 puntos. Un puntaje cercano
a 0 indica ausencia o minima disfuncién organica, mientras que valores proximos a 24 reflejan un grado extremo de
fallo multiorganico.

7 Evalla el estado de seis sistemas organicos: respiratorio, cardiovascular, hepatico, coagulacion, renal y neuroldgico.
Cada 6rgano se puntua de 0 (funcion preservada) a 4 (fallo grave), con un rango total que oscila entre 0 y 24 puntos.
Un SOFA bajo (0-1) se asocia con bajo riesgo de complicaciones y mortalidad, mientras que valores elevados (=15-
20 puntos) se relacionan con disfuncion orgénica critica y alta mortalidad hospitalaria

8 En los ensayos clinicos, el andlisis por intencién de tratar incluye a todos los pacientes en el grupo al que fueron
asignados originalmente por aleatorizacion, independientemente de si completaron el tratamiento, lo abandonaron o
cambiaron de intervencion.
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IC a las 4 horas (DAVI: 2.23 + 0.58 I/min/m2 vs. BBI: 2.25 + 0.92 I/min/m2; p = 0.959), ni
a las 30 horas (DAVI: 2.51 + 0.53 I/min/m2 vs. BBI: 2.40 + 0.67 I/min/m2; p = 0.650%°). No
se reportaron los resultados mas alla de los 30 min para los demas parametros
hemodindmicos evaluados.

La mortalidad a 30 dias fue similar entre grupos: 46% (6/13) en ambos brazos. Los
autores reportaron ausencia de diferencias significativas en puntuaciones MODS y
SOFA a 30 dias, aunque no se reportaron las estimaciones para estos parametros. En
su lugar, se reportaron graficos donde se observa que la mediana del MODS fue de
aproximadamente 2 para el grupo DAVI y 1.7 para el grupo BBI; asimismo, los valores
de la mediana de SOFA fueron aproximadamente 2 y 1.6 para los grupos DAVI y BBI
respectivamente. Al alta, la fraccidbn de eyeccion ventricular izquierda no presento
diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos (DAVI: 35 £ 17% vs. BBI:
45 £ 17%; p = 0.340). Asimismo, en cuanto a las complicaciones no se reportaron casos
de falla técnica relacionada al dispositivo o sangrado severo, solo se report6 un caso de
isquemia de miembro inferior que requirié intervencion quirdrgica en el grupo DAVI.

Desde el punto de vista metodolégico, el ECA ISAR-SHOCK presenta limitaciones
importantes a considerar. Si bien el estudio reporta generacién de la secuencia aleatoria,
no se reporta si se aplicé algin método de ocultamiento de la asignacion, esta omisién
puede permitir, de manera consciente o inconsciente, manipulacién en la asignacion de
pacientes o introduccién de desequilibrios entre los grupos, lo cual podria resultar
particularmente problematico en estudios con tamafios muestrales pequefios. Esto
puede conducir a una falta de comparabilidad inicial entre los brazos de estudio,
afectando la validez interna de los resultados, incluso si las caracteristicas basales
reportadas parecen balanceadas no se podria detectar diferencias estadisticas entre los
grupos por ausencia de poder. Ademas, el disefio fue abierto, tanto para participantes
como para tratantes, lo que introduce un riesgo alto de sesgo de desempefio y
deteccion, particularmente en desenlaces subjetivos o clinicos como falla técnica
relacionada al dispositivo 0 complicaciones hemorragicas, lo que se complica ain mas
en ausencia de un evaluador ciego de desenlaces.

Adicionalmente, el tamafio muestral fue muy reducido (n = 26), calculado para detectar
diferencias en un parametro hemodinamico de corto plazo, lo cual limita severamente la
validez de conclusiones sobre desenlaces clinicos duros como mortalidad. Una critica
sobre el desenlace primario, radica en la inconsistencia entre el analisis de cambio
respecto a la linea basal (AIC) y la comparacion directa del IC promedio postintervencion
entre grupos. Aunque se reporta un incremento estadisticamente significativo en el
cambio del IC dentro del grupo DAVI frente a BBI, no se observan diferencias

9 Calculado por el equipo evaluador de IETSI con el software Stata v19.0 con el comando: ttesti 13 2.23 0.58 13 2.25
0.92

10 10 Calculado por el equipo evaluador de IETSI con el software Stata v19.0 con el comando; ttesti 13 2.51 0.53 13
2.400.67
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significativas cuando se comparan los valores absolutos postimplantacion entre ambos
grupos. Esta discrepancia sugiere que el efecto observado podria estar influenciado por
diferencias iniciales en los valores basales o por la variabilidad intraindividual, lo que
limita la robustez de la conclusién sobre la superioridad hemodinamica de DAVI.
Ademas, el andlisis estadistico no incluyé intervalos de confianza para diferencias
absolutas, dificultando la apreciacion de la precision de los estimadores.

En relacion con los desenlaces clinicos priorizados para esta ETS, el estudio reporté
mortalidad por cualquier causa a 30 dias, sin diferencias significativas entre grupos (46%
en ambos brazos). La mortalidad cardiovascular especifica no fue reportada; tampoco
se desglosaron muertes periprocedimiento, lo que limita la aplicabilidad directa a la
pregunta PICO. Se evaluaron complicaciones de seguridad relevantes: sangrado mayor
(ninguin evento reportado), ACV (ningun evento reportado), sepsis (no reportada) e
isquemia de miembros (un evento severo en el grupo DAVI). No se reportaron datos
sobre calidad de vida ni necesidad de reingreso a 30 dias. Desde el punto de vista de
aplicabilidad, la poblacion incluida corresponde a pacientes con SC post-IAM, acorde a
la pregunta PICO. Sin embargo, la muestra proviene de solo dos centros en Alemania,
lo cual limita la generalizacion a otros contextos asistenciales. Ademas, el seguimiento
de 30 dias, aunque razonable para evaluar mortalidad precoz, es insuficiente para
valorar recuperacion funcional o desenlaces clinicos a largo plazo como la mortalidad,
y eventos tromboembdlicos o hemorragicos tardios.

En ese sentido, si bien el ISAR-SHOCK aporta evidencia preliminar sobre mayor eficacia
hemodinamica inmediata del DAVI frente a BBl en pacientes con SC post-IAM, su
validez interna esta afectada por limitaciones metodoldgicas como el tamafio muestral
reducido, disefio abierto y falta de analisis de desenlaces clinicos con suficiente poder
estadistico. Ademas, esta eficacia hemodinamica se ve atenuada en mediciones
posteriores. La validez externa es limitada por la baja representatividad poblacional,
asimismo, el seguimiento es corto, con lo cual no se conoce la eficacia y seguridad
comparativa de esta tecnologia a largo plazo. Adicionalmente, la financiacion directa del
estudio por parte del fabricante del dispositivo y la relacién declarada del investigador
principal con la compafiia incrementan el riesgo de sesgo de patrocinio, lo cual debe
considerarse al ponderar la solidez de las conclusiones. Asimismo, la ausencia de
evaluacién de calidad de vida, readmision hospitalaria y mortalidad cardiovascular
especifica, obligan a interpretar sus hallazgos con cautela en la toma de decisiones
clinicas.

IMPRESS

El ECA IMPRESS (Ouweneel et al. 2017) fue un estudio multicéntrico, abierto y con
disefio de superioridad, cuyo objetivo fue evaluar si la intervencion percutanea mediante
DAVI ofrece una reduccion de la mortalidad a 30 dias al ser comparadas con la BBI en
pacientes con SC severo secundario a IAM. Se incluyeron 48 pacientes adultos,
enrolados entre 2012 y 2015 en dos centros europeos, con IAM con elevacion del
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segmento ST complicado con SC severo definido por presién sistélica <90 mmHg por
un tiempo mayor a 30 minutos, o la necesidad de soporte vasoactivo (con vasopresores
o inotrépicos) para mantener una presién sistdlica >90 mmHg. Los pacientes fueron
incluidos si se encontraban en ventilacion mecanica antes de la aleatorizacion. Los
participantes fueron asignados en una proporcién 1:1 al grupo intervencion (DAVI, n =
24) o grupo control (BBI, n = 24). Se excluyeron pacientes con enfermedad arterial
periférica severa, valvulopatias severas, enfermedades terminales, cirugia reciente de
revascularizacion, o participacion en otros ensayos clinicos en los ultimos 30 dias. El
desenlace primario fue la mortalidad por cualquier causa a 30 dias; el desenlace
secundario fue la mortalidad a 6 meses. Otros desenlaces evaluados incluyeron
complicaciones vasculares, hemorragias, eventos neuroldgicos, insuficiencia renal y
rehospitalizacion. Un comité independiente adjudico los eventos y se realizaron andlisis
por intencién a tratar y per protocolo! (solo para el desenlace primario). La duracién del
soporte mecénico, manejo de vasopresores, terapia renal y ventilaciéon quedaron a
criterio clinico. El seguimiento se realizd hasta los 6 meses postaleatorizacion, con
evaluacién ecocardiografica a los 2.5 meses. El estudio fue financiado por el Academic
Medical Center de Amsterdam, quienes ademas estuvieron a cargo de la administracion,
manejo de datos y analisis estadistico del estudio. Sin embargo, la propia institucion y
algunos investigadores declararon vinculos econdmicos previos con Abiomed (empresa
fabricante del DAVI) por concepto de honorarios y subvenciones.

Las caracteristicas basales estuvieron en general bien balanceadas entre DAVI y BBI,
aunque se observlé una mayor proporcion de paro cardiaco previo a la randomizacion
en DAVI (100% vs. 83%) y una ligera tendencia a peor funcion ventricular en BBI (FEVI
<20%: 23% vs. 44%). A continuacién, se presentan los resultados analizados bajo el
enfoque de intencién a tratar. La mortalidad a 30 dias fue del 46% en el grupo DAVI
frente al 50% en el grupo BBI (Hazard Ratio [HR]: 0.96; IC 95%: 0.42-2.18; p = 0.920).
A los 6 meses, la mortalidad fue idéntica en ambos grupos, alcanzando el 50% (HR:
1.04; I1C 95%: 0.47-2.32; p = 0.920). La causa principal de muerte fue dafio cerebral
(46% de los fallecidos), seguida de shock refractario (29%). La incidencia de ACV
isquémico fue de un caso en cada grupo. La tasa de sangrado severo fue del 33% (8/24)
en el grupo DAVI y del 8% (2/24) en el grupo BBI (p = 0.030*?). La fraccién de eyeccion
del ventriculo izquierdo, medida mediante ecocardiografia a una mediana de 2.5 meses
(191 dias), fue de 46 + 11% en el grupo DAVIy 49 + 9% en el grupo BBI (p = 0.310%).

En el grupo BBI no se reportaron rehospitalizaciones relevantes mas alla de un caso
documentado por neumonia, lo que representa una tasa de 4% (1/24). En el grupo DAVI

11 En el andlisis por protocolo se excluyeron 3 pacientes del grupo DAVI: uno no recibié soporte al mostrar recuperacion
tras la randomizacion, otro recibi6 por error un BBI en lugar de DAVI, y un tercero fue randomizado a DAVI pese a
haber recibido previamente un BBI durante una intervencidn coronaria percutanea en paro cardiaco, falleciendo luego
en sala de hemodinamia.

12 Calculado por el equipo evaluador del IETSI con el comando tabi 8 16 \ 2 22, chi

13 Calculado por el equipo evaluador del [ETSI con el comando ttesti 24 46 11 24 49 9
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se reportaron cinco casos de rehospitalizacién, correspondientes a un total del 21%
(5/24) (p = 0.080%). Los motivos especificos de rehospitalizaciéon en el grupo DAVI
fueron: un caso por insuficiencia cardiaca congestiva con necesidad de ventilacién
mecénica; un caso con multiples ingresos hospitalarios por flutter auricular; un caso por
hiperventilacion; un caso por bacteriemia asociada a infeccion de catéter venoso central
para hemodidlisis; y un caso por isquemia de miembros relacionada a curacion
incompleta de la zona femoral tras retiro del dispositivo DAVI, que requirié trombectomia
a los 40 dias del procedimiento.

Desde el punto de vista metodolégico, el ECA IMPRESS presenta limitaciones
relevantes. El estudio reporta bajo riesgo de sesgo en la generacién de la secuencia
aleatoria, pero no hubo ocultamiento de asignacion y el disefio fue completamente
abierto, introduciendo alto riesgo de sesgo de desempefio y deteccién. La presencia de
un comité independiente para la adjudicacién de eventos reduce el riesgo de sesgo de
deteccion para desenlaces clinicos relevantes, como mortalidad, ACV y sangrado. Sin
embargo, el sesgo de desempefio se mantiene como un riesgo relevante debido al
disefio abierto del estudio, especialmente para desenlaces que pueden estar
influenciados por decisiones clinicas subjetivas como la indicacion de rehospitalizacion.
Adicionalmente, la ausencia de ocultamiento en la asignacién aleatoria compromete la
garantia de un balance adecuado entre los grupos, ya que la asignacién podria haber
estado influenciada, por los investigadores. Aunque las caracteristicas basales puedan
aparentar equilibrio, en estudios con tamafio muestral reducido no es posible descartar
desequilibrios clinicamente relevantes, dado que el bajo poder estadistico impide
detectar diferencias significativas entre los grupos al inicio del estudio. En linea con esto,
se debe tener en consideracion el desbalance aparente en caracteristicas basales como
la proporcién de pacientes con paro cardiaco previo a la aleatorizacién (mayor para
DAVI) o la proporcion de participantes con funcion de eyeccion ventricular menor a 20%
(mayor para BBI). Estas diferencias basales pueden tener implicancias contrapuestas
sobre los resultados. EI mayor paro cardiaco previo en DAVI podria estar asociado con
mayor mortalidad, pudiendo sesgar los resultados en contra de DAVI o atenuar cualquier
sefial de beneficio; asimismo, la mayor proporcién de FEVI <20% en BBI indica mayor
disfuncion ventricular, mayor riesgo hemodinamico y potencialmente mayor mortalidad,
pudiendo sesgar los resultados en contra de BBI. En conjunto, estos desbalances con
sesgos en direcciones opuestas podrian contribuir a un efecto nulo aparente en la
mortalidad.

Por otro lado, el calculo del tamafio muestral del estudio se bas6 en un supuesto inicial
de mortalidad extremadamente alta en el grupo control (95%), presuponiendo una
reduccion absoluta muy ambiciosa hasta el 60% con el uso de DAVI. Esta suposicion,
derivada de estudios previos y experiencia local, resultd incorrecta, ya que durante el
andlisis interino se evidenci6é una mortalidad mucho menor en el grupo control. Esto tuvo

14 Calculado por el equipo evaluador del IETSI con el comando tabi 12315 19, chi
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dos implicancias criticas: primero, el estudio estuvo claramente subdimensionado para
detectar diferencias significativas en mortalidad realistas, y segundo, tras constatarse
esta discrepancia, no se realizd un ajuste significativo del tamafio muestral, sino que se
mantuvo en 48 pacientes, pasando a considerarse un estudio exploratorio centrado en
seguridad mas que en eficacia. Esta situacion limita severamente la potencia estadistica
del estudio para identificar diferencias reales en desenlaces clinicos importantes como
mortalidad, comprometiendo su capacidad para respaldar conclusiones firmes sobre
este desenlace. En este contexto, la existencia de vinculos declarados con la compaiiia
fabricante refuerza la necesidad de interpretar con cautela los hallazgos, ya que los
conflictos de interés pueden haber influido en el disefio o en la forma de reportar los
resultados.

En relacion con los desenlaces priorizados en la presente ETS, el estudio reporté
mortalidad por cualquier causa a 30 dias y 6 meses sin diferencias significativas. En
términos de seguridad, el grupo DAVI present6 una tasa de sangrado significativamente
mayor que en el grupo BBI (33% vs. 8%), mientras que los eventos cerebrovasculares,
parametros funcionales y tasas de rehospitalizaciones fueron similares. No se
reportaron desenlaces sobre calidad de vida, lo cual limita su aplicabilidad a un analisis
integral del impacto clinico. Desde el punto de vista de aplicabilidad, la poblacion incluida
representa un subgrupo de muy alto riesgo (100% ventilados mecanicamente) lo cual
dificulta extrapolar los resultados a pacientes con SC menos severo. Ademas, el
seguimiento fue corto (6 meses), insuficiente para evaluar recuperacion funcional
sostenida.

En resumen, el ECA IMPRESS aporta evidencia en pacientes criticamente enfermos
con SC luego de un IAM, mostrando que el uso de DAVI no mejora la mortalidad a 30
dias ni 6 meses frente a BBI, con un perfil de seguridad menos favorable en términos
de sangrado. La validez interna esta comprometida por el disefio abierto y tamafio
muestral insuficiente, mientras que la aplicabilidad externa es limitada por la extrema
gravedad de los pacientes incluidos. La presencia de vinculos econdmicos declarados
con el fabricante del dispositivo obliga a interpretar los hallazgos con cautela, pues,
aungue no hubo financiamiento directo de la industria, el riesgo de sesgo de patrocinio
persiste. Estas limitaciones, sumadas a la ausencia de evaluacion de calidad de vida,
imposibilitan recomendar cambios en la practica clinica basados exclusivamente en este
estudio.

IMPRESS SEGUIMIENTO

El seguimiento a largo plazo del ECA IMPRESS (Karami et al. 2021) evalu6 los
desenlaces a 5 afios de pacientes con SC severo post IAM, previamente aleatorizados
a recibir asistencia circulatoria mediante DAVI o BBI. Para este andlisis a 5 afios, se
evaluaron como desenlaces principales la mortalidad por cualquier causa, la ocurrencia
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de eventos cardiovasculares y cerebrovasculares mayores (MACCE?, por sus siglas en
inglés), y el estado funcional de los sobrevivientes mediante la clasificacion New York
Heart Association Functional Classification (NYHA)! y funcién ventricular izquierda
medida con ecocardiografia. El seguimiento fue completo para todos los pacientes en
relacion con el estatus vital, alcanzando una mediana de seguimiento de 5.5 afios
(rango: 5.3-6.5). La recoleccion de informacion se realizd6 mediante registros
poblacionales nacionales, ademas de estudios ecocardiogréficos programados.

Los resultados mostraron una mortalidad acumulada a 5 afios de 50% (12/24) en el
grupo DAVI y 63% (15/24) en el grupo BBI, sin diferencias estadisticamente
significativas (RR: 0.87; IC95%: 0.47-1.59; p = 0.650). La causa de muerte fue dafio
neurolégico postandxico en 13 pacientes (48%) (DAVI: 6/24 [25%)] vs. BBI: 7/24
[29.2%)]), SC refractario en 7 pacientes (26%) (DAVI: 3/24 [12.5%)] vs. BBI: 4/24 [16.7%)])
y otras causas no precisadas en el estudio en 7 pacientes (26%) (DAVI: 3/24 [12.5%)]
vs. BBI: 4/24 [16.7%)]). En la publicacién del estudio, se reporté que el MACCE ocurrio
en el 50% (12/24) de pacientes del grupo DAVI frente al 79% (19/24) del grupo BBI, con
una diferencia no significativa (p = 0.070); sin embargo, el equipo IETSI recalculd la
prueba de hipotesis tomando en cuenta las cifras reportadas siendo el valor de p =
0.035%, alcanzando la significancia estadistica. La significancia estadistica no se
mantuvo al evaluar los componentes individuales de MACCE, donde un 50% de los
pacientes del grupo DAVI (12/24) y un 62.5% (15/24) del grupo BBI fallecieron (p =
0.632'8). Asimismo, no se identificaron diferencias en las tasas de ACV (DAVI: 2/24 [8%]
vs. BBI: 2/24 [8%)]; p = 1.000*°), tampoco en reinfarto de miocardio (DAVI: 1/24 [4%] vs.
BBI: 2/24 [8.3%]; p = 0.551%), revascularizacién percutanea repetida (DAVI: 3/24
[12.5%] vs. BBI: 0/24 [0%]; p = 0.074°%) ni en cirugia de revascularizacion coronaria
(DAVI: 0/24 [0%] vs. BBI: 1/24 [4%]; p = 0.31222). A los 5 afios de seguimiento, se logrd
entrevistar al 92% de los sobrevivientes del grupo DAVI y al 78% del grupo BBI. Ningun
paciente presentd discapacidad adquirida severa; la mayoria se encontraba en clase
funcional NYHA | o Il (91% DAVI vs. 100% BBI; p =1.000) y ninguno refiri6 angina
residual. La ecocardiografia de seguimiento se realiz6 en el 83% de DAVI y el 67% de
BBI, sin diferencias significativas en la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
(52+11% vs. 48 £ 10%; p = 0.530).

15 Incluyé mortalidad por cualquier causa, ACV, reinfarto de miocardio, revascularizacion percutanea repetida y cirugia
de revascularizacién coronaria.

16 | a clasificacion funcional de la NYHA es un sistema clinico que categoriza a los pacientes con insuficiencia cardiaca
segun la limitacion de la actividad fisica y la presencia de sintomas: clase |, sin limitacién; clase Il, ligera limitacion con
sintomas ante actividad ordinaria; clase Ill, marcada limitacién con sintomas ante actividad menor a la ordinaria; y
clase 1V, sintomas incluso en reposo.

17 Calculado por el equipo evaluador de IETSI. Se emple6 el comando: tabi 12 12\ 19 5, chi.

18 Calculado por el equipo evaluador de IETSI. Se emple6 el comando: tabi 12 12112 9, chi

19 Calculado por el equipo evaluador de IETSI. Se emple6 el comando: tabi 2 22 \ 2 22, chi

20 Calculado por el equipo evaluador de IETSI. Se emple6 el comando: tabi 1 2312 22, chi

21 Calculado por el equipo evaluador de IETSI. Se emple6 el comando: tabi 3 21\ 0 24, chi

22 Calculado por el equipo evaluador de IETSI. Se empleé el comando: tabi 0 24 \ 1 23, chi
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Desde el punto de vista metodolégico, el seguimiento a 5 afios del ECA IMPRESS
mantiene las principales limitaciones del estudio original. El seguimiento fue exhaustivo
en términos de estatus vital, pero la muestra se mantuvo pequefa (n = 48), sin calculo
formal de tamafio muestral para desenlaces a largo plazo. El disefio abierto sin
cegamiento continta siendo una fuente importante de sesgo. Aunque el desenlace
primario (mortalidad) es objetivo, el estudio carecié de poder estadistico suficiente para
detectar diferencias clinicamente relevantes.

Respecto a los desenlaces priorizados para la presente ETS, el estudio permitié
identificar la mortalidad por cualquier causa a largo plazo, sin diferencias significativas
entre DAVI y BBI. No se identificaron diferencias relevantes en cuanto a muerte por SC.
Respecto al desenlace compuesto MACCE, aunque el recalculo de las cifras sugirié una
significancia estadistica (p = 0.035), este hallazgo pierde robustez al considerar la
multiplicidad de comparaciones: con ocho pruebas de hipotesis reportadas, el ajuste de
Bonferroni fija un umbral de significancia en p<0.00625, por lo que el resultado deja de
ser estadisticamente significativo. Ademds, la ausencia de diferencias en los
componentes individuales del MACCE refuerza la interpretacién de que se trata de un
hallazgo posiblemente espurio. En consecuencia, la aparente diferencia en el MACCE
debe considerarse exploratoria y no definitiva. La seguridad en términos de eventos
cerebrovasculares se mantuvo comparable (8% en ambos grupos). En cuanto a la
funcionalidad, méas del 90% de sobrevivientes se encontraban en clase funcional /Il sin
angina, con recuperacion aceptable de la funcion ventricular izquierda.

Desde la perspectiva de aplicabilidad, el seguimiento a 5 afios de IMPRESS se limita a
una cohorte especifica con SC severo y ventilacion mecénica, caracterizada por alta
mortalidad precoz atribuible a dafio neurolégico y shock refractario. Por lo tanto, la
aplicabilidad de estos resultados a poblaciones con menor severidad, o en contextos
clinicos distintos es limitada. Asimismo, el bajo nimero de eventos posteriores a los 6
meses refuerza la nocion de que la mayoria de la mortalidad en SC ocurre en la fase
hospitalaria aguda. De hecho, la mortalidad a 30 dias fue elevada y similar entre los
grupos (46% en DAVI vs. 50% en BBI; HR: 0.96; IC95%: 0.42-2.18), y a los 6 meses
ambas estrategias mostraron una mortalidad idéntica del 50% (HR: 1.04; 1C95%: 0.47—
2.32). Llama la atencion que la mortalidad acumulada a 5 afios (50% en DAVI vs. 63%
en BBI) practicamente no difiere de la observada en los primeros 30 dias y a los 6
meses, lo que confirma que la mayor carga de muertes ocurre en la fase temprana, con
escasos eventos adicionales en el seguimiento prolongado. Ademas, el estudio tampoco
aborda desenlaces de readmisién hospitalaria o calidad de vida con lo cual la evidencia
sobre estos desenlaces a largo plazo permanece incierta. Debe resaltarse que el
reducido tamafio muestral (n = 48) y los intervalos de confianza amplios incrementan la
incertidumbre, limitando la confiabilidad de los hallazgos y reforzando la necesidad de
interpretarlos como generadores de hipotesis méas que confirmatorios.
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En conclusion, el seguimiento a 5 afios del ECA IMPRESS sugiere que en pacientes
con SC severo post-IAM, el uso de DAVI no se asocia a diferencias significativas en
mortalidad por cualquier causa, cardiovascular, ni en recuperacion funcional respecto a
BBI. Aunque se observa un resultado significativo a favor de DAVI en relacién a la
incidencia de MACCE, este hallazgo pierde significancia estadistica tras el ajuste por
multiplicidad y carece de respaldo en los componentes individuales, por lo que debe
interpretarse con cautela. La evidencia refuerza la necesidad de estudios de mayor
tamafio y seguimiento prolongado para definir el rol clinico del DAVI en SC.

A partir del analisis critico de la evidencia revisada en la presente ETS, se destacan
varios elementos que limitan la solidez y aplicabilidad de los hallazgos para la toma de
decisiones en EsSalud. La GPC identificada recomienda el uso de DAVI en pacientes
con IAM complicado con SC severo o refractario, pero esta recomendacion se basa en
evidencia derivada de comparaciones con otros tratamientos, sin evaluar directamente
la comparacion DAVI vs. BBI, lo cual restringe su aplicabilidad para la presente
evaluacién. Ademas, las recomendaciones desfavorables respecto al uso rutinario del
BBI se sustentan en estudios comparativos frente a la ausencia de soporte, sin aportar
evidencia directa frente a DAVI.

Las ETS consultadas, elaboradas por AIHTA y HQO, concluyen desfavorablemente
para la incorporaciéon de DAVI, sustentandose en evidencia de baja o muy baja certeza,
con ausencia de superioridad en mortalidad y mayor riesgo de eventos adversos. Sin
embargo, ambas ETS presentan limitaciones metodoldgicas relevantes respecto a la
PICO definida en la presente evaluacion, principalmente por la inclusion de poblaciones
heterogéneas y la falta de andlisis diferenciados para SC. Asimismo, los andlisis
econdmicos incluidos no consideran costos ni modelos adaptados al contexto sanitario
peruano, lo cual restringe aln mas la transferencia de sus conclusiones.

Con respecto a los estudios individuales incluidos, la RS con MA identificada aporta
resultados consistentes con la evidencia de ECA individuales, mostrando ausencia de
diferencias significativas en mortalidad y duraciéon del soporte mecanico, aunque
limitada por el escaso tamafio muestral y la falta de estimaciones para desenlaces de
seguridad y otros desenlaces de eficacia relevantes. Asimismo, los ECA muestran una
consistencia en la ausencia de diferencias en mortalidad por cualquier causa a corto
plazo entre DAVI y BBI; sin embargo, presentan una marcada heterogeneidad
metodoldégica. Esta heterogeneidad metodologica se manifiesta en diferencias
sustanciales en los criterios de inclusion, ISAR-SHOCK evalu6 pacientes con SC post
IAM en general, mientras que IMPRESS se limité a pacientes con SC post IAM, severo
y bajo ventilacion mecanica. También se identificaron diferencias en la definicion del
desenlace principal, siendo hemodinamico de corto plazo en ISAR-SHOCK y mortalidad
clinica en IMPRESS,; en la duracién del seguimiento, de 30 dias frente a 6 meses y hasta
5 afios; y en el abordaje de los desenlaces, con diferencias relevantes en qué
desenlaces fueron priorizados y reportados. Por otro lado, ambos estudios comparten
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limitaciones metodoldgicas comunes, como el disefio abierto y el tamafio muestral
reducido, lo que afecta la precision y confiabilidad de los resultados.

ISAR-SHOCK reporté una mejoria transitoria en parametros hemodinamicos inmediatos
como el incremento del indice cardiaco, pero sin un efecto sostenido en otros
parametros hemodindmicos o funcionales posteriores, ni reduccién de mortalidad.
IMPRESS no mostré mejoria hemodinamica ni diferencias significativas en la funcion
ventricular, pero si evidencié un incremento significativo en la incidencia de sangrado
severo con DAVI.

Ninguno de los ensayos reportd beneficios en la reduccion de ACV o isquemia de
miembros, con ausencia de diferencias significativas entre grupos. En relacion con el
desenlace de sepsis, ISAR-SHOCK report6 ausencia de diferencias en la puntuacion
SOFA a 30 dias del procedimiento. En cuanto a necesidad de reingreso, solo IMPRESS
incluyo6 su evaluacion, sin diferencias significativas. La calidad de vida no fue evaluada
ni reportada por ninguno de los ensayos. Ademas, la informacion sobre desenlaces a
largo plazo proviene exclusivamente del seguimiento extendido de IMPRESS,
confirmando la ausencia de diferencias significativas en mortalidad o estado funcional
tras cinco afios. En conjunto, estas limitaciones reflejan una heterogeneidad tanto
metodoldgica como en los desenlaces evaluados, que, sumada al bajo tamafio muestral
y la imprecision de las estimaciones, impide establecer conclusiones sélidas sobre el
balance riesgo-beneficio de DAVI frente a BBI.

Finalmente, se tomaron en cuenta los siguientes argumentos para la toma de decisiéon
con respecto a la tecnologia sanitaria en evaluacion: i) La poblacién objetivo de la
presente ETS esta conformada por pacientes con SC secundario a IAM, gue requieren
intervencion coronaria percutanea. En el contexto de EsSalud, esta poblacion es
intervenida mediante el BBI, dispositivo actualmente disponible en la institucién; ii) La
GPC ACC/AHA/ACEP/NAEMSP/SCAI recomienda el uso de DAVI en pacientes
seleccionados con IAM con STEMI y SC severo o refractario como una alternativa
razonable. Sin embargo, esta recomendacion se basa en evidencia que no evalud la
comparacion de interés para la PICO, lo que limita su aplicabilidad para la presente ETS.
Asimismo, la recomendacioén desfavorable al uso rutinario de BBl se fundamenta en
estudios que comparan frente a la ausencia de soporte, sin aportar evidencia
comparativa directa con DAVI; iii) Las ETS identificadas (AIHTA 2021 y HQO 2017)
concluyen que no existe evidencia suficiente para justificar la incorporacion del DAVI en
pacientes con SC, debido a la ausencia de beneficio clinico relevante frente a BBl y al
mayor riesgo de eventos adversos; iv) La RS con MA incluida, basada exclusivamente
en ECA, mostré ausencia de diferencias significativas en mortalidad a 30 dias y duracion
del soporte mecéanico entre DAVI y BBIl. No obstante, la baja precision de las
estimaciones, el tamafio muestral reducido y la ausencia de analisis para desenlaces
clave como ACV, sangrado o calidad de vida, limitan la utilidad de esta evidencia para
orientar decisiones de cobertura; v) Los ECA ISAR-SHOCK e IMPRESS, Unicos con
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comparacion directa entre DAVI y BBI en pacientes con SC post-IAM, mostraron
ausencia de diferencias significativas en mortalidad a corto y largo plazo. Si bien ISAR-
SHOCK reporté una mejoria transitoria en parametros hemodinamicos inmediatos con
DAVI, esta no se tradujo en beneficio clinico sostenido. IMPRESS, por su parte,
evidencié un incremento significativo en el riesgo de sangrado severo con DAVI. Ambos
estudios presentan limitaciones metodolégicas comunes (disefio abierto, tamafio
muestral reducido, falta de cegamiento y poder estadistico insuficiente), lo que afecta la
confianza en sus resultados; vi) En cuanto a otros desenlaces priorizados, ninguno de
los ECA identificd beneficios en la reduccién de ACV o isquemia de miembros. Con
respecto al desenlace de sepsis, ISAR-SHOCK no mostré diferencias en la puntuacion
SOFA. Ninguno report6 datos sobre calidad de vida, y solo IMPRESS evalu6 necesidad
de reingreso sin encontrar diferencias. El seguimiento a cinco afios de IMPRESS no
mostré diferencias en mortalidad o estado funcional, reforzando la conclusiéon de que
DAVI no ofrece ventajas sostenidas frente a BBI; vii) Finalmente, la evidencia disponible
no permite afirmar una mayor eficacia ni un perfil de seguridad mas favorable del DAVI
frente al BBI. Al contrario, existen sefiales de riesgo aumentado de sangrado y ausencia
de beneficios clinicos sostenidos, sumadas a la incertidumbre sobre desenlaces
relevantes no evaluados.

VI. CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el IETSI no aprueba la incorporacion de la intervencién coronaria
percutanea con dispositivo de asistencia circulatoria ventricular izquierdo (DAVI) como
tecnologia de uso institucional en pacientes con shock cardiogénico secundario a infarto
agudo de miocardio, debido a la incertidumbre persistente sobre su eficacia y seguridad
comparativa frente al balon de contrapulsacion intraadrtico (BBI). Asimismo, el IETSI se
mantiene expectante de nueva evidencia que provenga de estudios de mejor calidad,
que permitan reducir la incertidumbre actual y sustentar decisiones mas sélidas en el
futuro.
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ANEXO 1. ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

TABLA N.° 01 - Estrategias de Busqueda en Bases de Datos y Resultados

Obtenidos — PubMed

Base de PubMed
datos Fecha de bisqueda: 9 de junio de 2025 Resultado
Estrategia #1 (Myocardial Infarction[Mesh] OR Infarct*[tiab] OR Cardiovascular 183

Stroke*[tiab] OR Heart Attack*[tiab] OR Cardiogenic Shock*[tiab])
AND (Heart-Assist Devices[Mesh] OR Ventricular Assist*[tiab] OR
Heart Assist*[tiab] OR Atrtificial Ventricle*[tiab] OR Circulatory
Support[tiab] OR Circulatory Assist*[tiab] OR Pump Support[tiab] OR
Assist* Pumpltiab] OR Impellaftiab]) AND (Percutaneousltiab]) AND
(Systematic Review[sb] OR Systematic Review[tiab] OR Meta-
Analysis[pt] OR Meta-Analys*[tiab] OR "Cochrane Database Syst
Rev"[ta] OR Metaanalysis[tiab] OR Metanalysis[tiab] OR
(MEDLINE[tiab] AND Cochraneltiab]) OR Guideline[pt] OR Practice
Guideline[pt] OR Guideline*[ti] OR Guide Line*[tiab] OR
Consensus[tiab] OR Recommendation*[ti] OR Randomized
Controlled Trial[pt] OR Random*[ti] OR Control* Trial*[tiab] OR
"Randomized Trial"[tiab:~3] OR Technology Assessment,
Biomedical[Mesh] OR Technology Assessment[tiab] OR Technology
Appraisal[tiab] OR HTA[tiab] OR Overview][ti] OR (Review[ti] AND
Literaturelti]))

TABLA N.° 02 - Estrategias de Blusqueda en Bases de Datos y Resultados

Obtenidos — Cochrane Library

Base de Cochrane Librar

datos Fecha de bUsquZda: 9 de junio de 2025 Resultado

Estrategia #1 MH Myocardial Infarction 849
#2 Infarct*:ti,ab,kw 50906
#3 (Cardiovascular NEAR/1 Stroke*):ti,ab,kw 221
#4 (Heart NEAR/1 Attack*):ti,ab,kw 1790
#5 (Cardiogenic NEAR/1 Shock*):ti,ab,kw 1773
#6 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 52713
#7 MH Heart-Assist Devices 7
#8 (Ventricular NEAR/1 Assist*):ti,ab,kw 859
#9 (Heart NEAR/1 Assist*):ti,ab,kw 452
#10 | (Artificial NEAR/1 Ventricle*):ti,ab,kw 0
#11 | (Circulatory NEAR/1 Support):ti,ab,kw 442
#12 | (Circulatory NEAR/1 Assist*):ti,ab,kw 49
#13 | (Pump NEAR/1 Support):ti,ab,kw 33
#14 | (Assist* NEAR/1 Pump):ti,ab,kw 26
#15 | Impella:ti,ab,kw 181
#16 | #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 1392
#17 | Percutaneous:ti,ab,kw 26764
#18 | #6 AND #16 AND #17 149

TABLA N.° 03 - Estrategias de Busqueda en Bases de Datos y Resultados

Obtenidos — LILACS

Base de
datos

LILACS
Fecha de busqueda: 9 de junio de 2025

Resultado

Estrategia

#1

((mh:(myocardial infarction) OR (infarct*) OR (cardiovascular stroke*)
OR (accidente cardiovascular) OR (acidente cardiovascular) OR
(heart attack*) OR (ataque cardiaco) OR (ataque al corazén) OR
(cardiogenic shock*) OR (shock cardiogénico) OR (choque
cardiogénico*)) AND (mh:(heart-assist devices) OR (ventricular
assist*) OR (asistencia ventricular) OR (assisténcia ventricular) OR
(heart assist*) OR (asistencia cardiaca) OR (assisténcia cardiaca)
OR (artificial ventricle*) OR (ventricular artificial) OR (circulatory
support) OR (asistencia circulatoria) OR (assisténcia circulatoria) OR

9
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(circulatory assist*) OR (pump support) OR (assist* pump) OR
(impella)) AND (percutane*) ) AND ((pt:(systematic review) OR
(systematic review) OR (revision sistematica) OR (revisédo
sistematica) pt:(meta-analysis) OR (meta-analys*) OR (meta-analis*)
OR (metaanalysis) OR (metaanalis*) OR (metanalysis) OR
(metanalis*) OR ((medline) AND (cochrane)) OR pt:(guideline) OR
pt:(practice guideline) OR ti:(guideline*) OR ti:(guia) OR ti:(guide
line*) OR (consens*) OR ti:(recommendation*) OR
ti:(recomendacion*) OR ti:( recomendac*) OR pt:(clinical trial) OR
ti:(random*) OR ti:(aleatori*) OR (controlled trial*) OR (ensayo
controlado) OR (ensaio controlado) OR (control trial*) OR
mh:(technology assessment, biomedical) OR (technology
assessment) OR (evaluacion de tecnologia) OR (technology
appraisal) OR (avaliagéo de tecnologia) OR (hta) OR (ets) OR (ats)
OR ti:(overview))) AND db:("LILACS" OR "BRISA") AND
instance:"lilacsplus"
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