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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 Investigacion N.° 111-IETSI-EsSalud-2021, y
ampliada mediante la Resolucién del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 14-IETSI-ESSALUD-2024.

Este documento presenta la evaluacion de la eficacia y seguridad del uso de guia
ventricular izquierda con terminal en doble curva durante el procedimiento de reemplazo
valvular adrtico transcatéter (TAVR, por sus siglas en inglés) en pacientes adultos con
estenosis adrtica severa sintomatica (EASS) no candidatos a reemplazo valvular
quirurgico. La solicitud fue presentada mediante la NOTA N.° 000158-DIR-INCOR-
ESSALUD-2024, remitida por el Servicio de Intervencionismo Cardiovascular del
Instituto Nacional Cardiovascular (INCOR), a cargo del médico cardidlogo
intervencionista Dr. Luis Mejia Vargas Machuca, con el propdsito de considerar la
incorporacién de esta tecnologia en el Petitorio Institucional de Dispositivos Médicos de
EsSalud.

Durante la reunion técnica sostenida entre el especialista solicitante y el equipo técnico
del IETSI, se senalo que, segun la experiencia clinica del INCOR, las guias ventriculares
izquierdas con terminal en “J” empleadas actualmente durante el procedimiento de
TAVR podrian presentar ciertas limitaciones para realizar el marcapaseo directo
(“pacing over the wire”) y mantener una estabilidad éptima en el ventriculo izquierdo
durante la liberacién de la prétesis. En la opinidn de los especialistas, esta configuracién
ofreceria una menor superficie de apoyo y anclaje dentro del ventriculo, lo que podria
dificultar el control fino del sistema durante el implante. En contraste, las guias con
terminal en doble curva se describen como potencialmente mas estables y controlables,
permitiendo un avance progresivo de la protesis aortica percutanea desde el acceso
femoral hasta su posicionamiento en el anillo adrtico, con menor riesgo de
desplazamiento o mal alineamiento. Asimismo, se indicé que su punta flexible y
atraumatica podria adaptarse mejor a la anatomia del ventriculo izquierdo,
disminuyendo el riesgo de perforacién y favoreciendo la estabilidad del conjunto durante
el procedimiento.

Adicionalmente, se menciond que las guias con terminal en doble curva presentan una
adecuada conduccidn eléctrica que permite realizar el marcapaseo directamente por la
guia durante la dilatacion con balén, y/o durante o después de la liberacion de la
protesis. Segun los especialistas solicitantes, esta caracteristica podria eliminar la
necesidad de un acceso venoso adicional para la estimulacion ventricular derecha,
procedimiento que habitualmente requiere una via venosa separada y se asocia a mayor
tiempo operatorio, costo y riesgo de eventos adversos. En este sentido, el uso de la guia
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con capacidad de marcapaseo directo podria contribuir a simplificar el procedimiento y
optimizar su seguridad y eficiencia.

Por lo expuesto, se definié que la tecnologia evaluada corresponde a una guia
ventricular izquierda con terminal en doble curva utilizada durante el procedimiento de
TAVR, mientras que la tecnologia comparadora es la guia con terminal en J,
actualmente en uso institucional. La poblacion de interés esta constituida por pacientes
adultos con EASS’, candidatos a reemplazo valvular adrtico transcatéter y no elegibles
para cirugia abierta?, de acuerdo con los criterios establecidos por la European Society
of Cardiology (ESC) 2025. De esta manera, la pregunta PICO que orienta la presente
evaluacion quedo validada de la siguiente forma:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

Pacientes adultos con requerimiento de reemplazo de valvula adrtica
P transcatéter, debido a estenosis adrtica severa sintomatica*, no candidatos
a reemplazo valvular aértico quirurgico®.

Procedimiento de reemplazo valvular aortico transcatéter mediante guia
con terminal en doble curva.

Procedimiento de reemplazo valvular aortico transcatéter mediante guia

C .
con terminal en J.
Eficacia
e Mortalidad por cualquier causa.
o Mortalidad cardiovascular.
e Accidente cerebrovascular.
e Mejoria del estado funcional**.
Seguridad
e Perforacion cardiaca.
o e Necesidad de marcapaso postoperatorio.

e Sangrado severo.

e Otros eventos adversos.
Calidad de vida
Otros desenlaces

Duracion del procedimiento.

Estancia hospitalaria.
Necesidad de reintervenciones.

Rehospitalizacion.

P=poblacién; I=intervencién; C=comparador; O=outcome o desenlace. (Elaboracién propia)
*Segun los criterios de la European Society of Cardiology 2025.
**Score NYHA

' Un paciente con estenosis adrtica severa sintomatica es aquel que presenta estenosis valvular aértica grave
(confirmada por criterios ecocardiograficos o por tomografia computarizada con cuantificacién de calcio valvular) y
manifestaciones clinicas atribuibles al compromiso hemodinamico valvular, tales como disnea, angina o sincope.

2 No serian elegibles para reemplazo valvular adrtico quirirgico (SAVR) los pacientes de 70 afios 0 mas, asi como
aquellos con alto o prohibitivo riesgo quirdrgico.
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. ASPECTOS GENERALES

La estenosis adrtica severa (EAS) constituye una de las valvulopatias mas prevalentes
y clinicamente relevantes a nivel mundial, asociada a una alta carga de morbimortalidad
cardiovascular (Thaden, Nkomo, and Enriquez-Sarano 2014; lung et al. 2003;
Santangelo et al. 2023). De acuerdo con la Euro Heart Survey on Valvular Heart
Disease, la estenosis aédrtica (EA) es la valvulopatia mas frecuente en los paises
desarrollados, siendo su etiologia predominantemente degenerativo-calcificada en el
81.9 % de los casos, reumatico en el 11.2 %, congénita en el 5.6 % y posendocarditis
en el 1.3 % (lung et al. 2003). En Europa y Norteamérica, la prevalencia de EAS en
personas de 75 afios 0 mas alcanza aproximadamente el 3.4 %, mientras que la de
cualquier grado de severidad llega al 12.4 % (Osnabrugge et al. 2013). En América
Latina, aunque los datos epidemiologicos son limitados, la evidencia disponible sugiere
una carga creciente de enfermedad valvular adrtica degenerativa®. En Brasil, un estudio
reporté que la prevalencia estandarizada por edad de la enfermedad valvular adrtica
calcificada (CAVD, por sus siglas en inglés) aumenté de 53.5 a 64.4 por 100 000
habitantes entre 1990 y 2017 (Lopes, Nascimento, and Oliveira 2020). Estos hallazgos
reflejan una tendencia sostenida al incremento de la enfermedad valvular degenerativa
asociada al envejecimiento poblacional, lo que plantea un desafio creciente para los
sistemas de salud de la regién.

La fisiopatologia de la EA se caracteriza por un estrechamiento progresivo del orificio
valvular, que genera una sobrecarga de presion cronica en el ventriculo izquierdo. Este
aumento de la poscarga induce una hipertrofia concéntrica compensatoria, destinada a
preservar el gasto cardiaco y reducir la tension parietal (Sverdlov et al. 2011; Shah et
al. 2023). Durante las fases iniciales, la mayoria de los pacientes permanece
asintomatica, ya que los mecanismos adaptativos permiten mantener la funcion sistélica
a pesar del incremento del gradiente transvalvular y de la rigidez miocardica. Sin
embargo, una vez que se pierde esta capacidad de compensacion y aparecen sintomas
como disnea, angina o sincope, el curso clinico cambia de manera abrupta y el
pronéstico se torna desfavorable (Braunwald 2018). En ausencia de tratamiento, la
supervivencia media tras el inicio de los sintomas es inferior a tres anos (Chizner,
Pearle, and deLeon 1980), y algunos estudios reportan una mortalidad a cuatro afos de
hasta 60.7 % en pacientes con EASS (Généreux et al. 2023).

Tradicionalmente, el reemplazo valvular adrtico quirirgico (SAVR, por sus siglas en
inglés) ha constituido el tratamiento de eleccion para la EASS (Ismayl et al. 2024). No
obstante, aproximadamente cinco de cada 10 pacientes presenta alto riesgo quirurgico
o0 contraindicacidon para cirugia abierta, debido a comorbilidades cardiovasculares,
fragilidad o edad avanzada (Khaniji et al. 2021; Praz et al. 2025; Al-Azizi et al. 2023). De

3 Es un término mas amplio que abarca todo el espectro de la enfermedad calcificante de la valvula adrtica, desde la
esclerosis adrtica (engrosamiento y calcificacion leve sin obstruccion significativa al flujo) hasta la EAS, donde el
estrechamiento valvular ya produce un gradiente hemodinamico clinicamente relevante.
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acuerdo con las Guias de Practica Clinica (GPC) de la European Society of Cardiology
(ESC) y la European Association for Cardio Thoracic Surgery (EACTS) 2025 (Praz et al.
2025), el SAVR se recomienda principalmente en pacientes jovenes (<70 afios) con bajo
riesgo quirurgico (STS-PROM/EuroSCORE Il <4%%*), o en aquellos operables pero no
aptos para TAVR transfemoral. Por el contrario, el implante valvular adrtico transcatéter
(TAVR, por sus siglas en inglés) se recomienda en pacientes de mayor edad (=70 anos)
0 en quienes presentan alto riesgo quirurgico (STS-PROM/EuroSCORE Il >8%°) o no
son candidatos a cirugia abierta (Praz et al. 2025). En este contexto, se ha descrito que
los pacientes con EASS que no son candidatos a SAVR y no llegan a recibir una
intervencion de TAVR presentan una mortalidad a cinco afnos superior al 90 % (Kapadia
et al. 2015), lo que evidencia la naturaleza progresiva y potencialmente letal de esta
patologia y subraya la necesidad de un tratamiento oportuno y efectivo.

El procedimiento de TAVR, requiere para su ejecucion, la utilizacion de una guia de
ventriculo izquierdo, elemento indispensable que permite el avance, posicionamiento y
estabilizacion del sistema de liberacién de la valvula durante el procedimiento (Tamura
et al. 2022; Ruparelia N and Prendergast B 2016). Esta guia debe contar con la rigidez,
forma y soportes adecuados para atravesar la valvula adrtica nativa calcificada y
mantener una posicién estable dentro del ventriculo izquierdo, minimizando el riesgo de
desplazamiento o perforacion (Ruparelia N and Prendergast B 2016; Veulemans et al.
2022). Su correcto uso resulta esencial para asegurar la precision en la liberacion de la
proétesis y la seguridad hemodinamica del paciente durante la intervenciéon (Ruparelia N
and Prendergast B 2016; Thangam M and Prakash B 2018).

Existen diferentes tipos de guias de ventriculo izquierdo empleadas en TAVR, entre ellas
las rectas, en forma de J y de doble curva, que se diferencian por su capacidad de
navegacion, estabilizacion intracavitaria y facilidad para el marcapaseo temporal
(Tamura et al. 2022; Thangam M and Prakash B 2018). Las guias rectas o de alta
rigidez, se utilizan principalmente durante las fases iniciales del procedimiento, ya que
ofrecen soporte estructural firme para la introduccion de vainas y dispositivos de gran
calibre. No obstante, su rigidez incrementa el riesgo de perforacién ventricular o dafio
vascular, por lo que se evita su uso en la etapa de despliegue valvular (Thangam M and
Prakash B 2018). En contraste, las guias con terminal en J se emplean durante la
valvuloplastia o el posicionamiento del sistema de liberacion, dado que su curvatura
permite anclarse con mayor seguridad en el ventriculo izquierdo y distribuir la presiéon
sobre el miocardio de manera uniforme. Este disefio favoreceria la estabilidad del
sistema y reduciria el riesgo de lesiones durante la liberacién de la valvula (Thangam M
and Prakash B 2018). Por su parte, las guias con terminal en doble curva, combinan
flexibilidad distal y rigidez proximal, lo que ofreceria una mayor capacidad de

4 Un STS-PROM (Society of Thoracic Surgeons Predicted Risk of Mortality) o EuroSCORE Il (European System for
Cardiac Operative Risk Evaluation Il) < 4 % indica un riesgo quirtirgico bajo, es decir, una probabilidad menor al 4 %
de mortalidad perioperatoria (dentro de los primeros 30 dias tras la cirugia).

5Un STS-PROM o EuroSCORE Il > 8 % indica un riesgo quirurgico alto, es decir, una probabilidad superior al 8 % de
mortalidad perioperatoria (dentro de los primeros 30 dias posteriores a la cirugia).
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estabilizacion y alineacion coaxial con el plano del anillo aértico, lo que mejoraria la
precision en la liberacion del dispositivo (Thangam M and Prakash B 2018). Ademas,
algunos modelos de guias en J como doble curva, han sido utilizados en estimulacién
ventricular directa mediante la técnica de “pacing over the wire”, eliminando la necesidad
de un acceso venoso adicional y optimizando la seguridad y eficiencia del procedimiento
(Thangam M and Prakash B 2018; Tamura et al. 2022; Berman et al. 2025).

En la practica institucional actual, el INCOR emplea guias con terminal en J. No
obstante, los especialistas sefalan limitaciones en la estabilidad del sistema durante el
implante valvular y dificultades para realizar el marcapaseo directo con este tipo de
guias, por lo que se requeriria un acceso venoso adicional para la introduccién de un
cable de estimulacion temporal. El marcapaseo transvenoso convencional del ventriculo
derecho implica la insercién de un electrodo temporal a través de la vena femoral o
yugular, lo que podria prolongar la duracion del procedimiento, incrementar los costos y
elevar el riesgo de complicaciones vasculares, perforaciéon cardiaca o taponamiento
pericardico (Boiago M and Dumonteil N 2022; Berman et al. 2025).

Con el propdsito de superar estas limitaciones, se han desarrollado guias ventriculares
izquierdas con terminal en doble curva, cuyo disefio ofreceria mayor estabilidad durante
la liberacion de la valvula y permitiria un marcapaseo directo efectivo mediante la técnica
de “pacing over the wire” (Berman et al. 2025; Tamura et al. 2022). Esta técnica
aprovecha la propiedad electroconductiva de la guia posicionada en el ventriculo
izquierdo para efectuar la estimulacién sin necesidad de un catéter venoso adicional,
promoviendo un procedimiento menos invasivo y que produciria menor riesgo de
complicaciones para el paciente (Tamura et al. 2022; Berman et al. 2025). Estas guias
con terminal en doble curva estan fabricadas en acero inoxidable, con un diametro de
0.035 pulgadas, longitudes aproximadas de 260 a 300 cm y una punta distal preformada
que mejoraria el control durante el implante valvular y reduciria el riesgo de
desplazamiento o lesidon miocardica (Thangam M and Prakash B 2018; Boston Scientific
2025). Ademas, presentan recubrimiento hidrofilico y compatibilidad con sistemas de
valvulas autoexpandibles o balén-expandibles (Boston Scientific 2025).

En este contexto, el Servicio de Intervencionismo del INCOR ha identificado la
necesidad de evaluar la incorporacion de guias ventriculares izquierdas con terminal en
doble curva como parte del equipamiento estandar para procedimientos de TAVR.
Segun los especialistas, se espera que con la adopcién de esta tecnologia se reduzca
la necesidad de dispositivos adicionales, disminuya el tiempo procedimental y minimice
los riesgos asociados al marcapaseo transvenoso, fortaleciendo asi la capacidad
resolutiva y la seguridad del procedimiento en pacientes con EASS no candidatos a
cirugia abierta.

En el Perq, la guia ventricular izquierda con terminal en doble curva cuenta con
autorizacién sanitaria vigente por parte de la Direccion General de Medicamentos,
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Insumos y Drogas (DIGEMID). El detalle del registro sanitario correspondiente se

presenta en la Tabla 2.

Tabla 2. Registro Sanitario DIGEMID

Vi -
Nombre N° registro Representante Fabricante Origen |g:nC|
SAFARPF™
GUIDEWIRES, BOSTON LAKE REGION ESTADOS 09-01-
MARCA: DM13842E SCIENTIFIC MEDICAL UNIDOS DE 2028
BOSTON PERU S.A.C. AMERICA
SCIENTIFIC

Este documento presenta la evaluacion de la eficacia y seguridad del uso de guias
ventriculares izquierdas con terminal en doble curva, en comparacion con guias con
terminal en J, durante el procedimiento de TAVR en pacientes adultos con EASS que
no son candidatos a SAVR, en el contexto de atencion de EsSalud.

. METODOLOGIA

Se concretd una busqueda bibliografica con el objetivo de identificar la mejor evidencia
disponible sobre la eficacia y seguridad del uso de guias ventriculares izquierdas con
terminal en doble curva, en comparaciéon con guias con terminal en J, durante el
procedimiento TAVR, en pacientes adultos con EASS que no son candidatos a SAVR,
de acuerdo con los criterios establecidos en la pregunta PICO del presente dictamen.
La busqueda se llevd 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: “aortic stenosis” AND “clinical
practice guidelines”, “estenosis adrtica” AND “guias de practica clinica”, “double curve
guidewire” AND “health technology assessment”, y “guia con terminal en doble curva”
AND “evaluaciéon de tecnologias sanitarias”. Estas combinaciones tuvieron como
finalidad identificar GPC y evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS) pertinentes al
uso de la guia ventricular izquierda con terminal en doble curva en el diagndstico de
pacientes con la condicién de interés definida en la PICO del presente dictamen.

Ademas, se realizé una busqueda en las paginas web de instituciones dedicadas a la
elaboracion de ETS y GPC, incluyendo el Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica
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 Evaluacién
de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), la Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), el Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS), el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria
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(IECS), el Scottish Medicines Consortium (SMC), la Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH), el Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atencion de
la Salud (IQWIG, por sus siglas en aleman), y la Haute Autorité de Santé (HAS).
Asimismo, se realizé una busqueda de GPC relevantes en las paginas web de las
principales sociedades cientificas en cardiologia y cirugia cardiovascular, tales como la
ESC, la EACTS, la American College of Cardiology (ACC) y la Society of Thoracic
Surgeons (STS). 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 evaluacién 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.qgcri.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
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. En caso de no identificarse evidencia comparativa
directa entre la intervencién y el comparador definidos en la PICO, se decidié incluir
estudios de un solo grupo (ensayos prospectivos o estudios observacionales) que
evaluaran la intervencion o el comparador de forma aislada, con el propésito de describir
sus resultados de efectividad y seguridad preliminar. 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 evaluacion
critica de su calidad metodolégica. Para las GPC, se utilizé el instrumento AGREE I,
considerando unicamente los dominios 3 y 6. En el caso de las RS con MA de ECA, se
aplico la herramienta AMSTAR 2, y para los ECA individuales se utilizd la herramienta
Cochrane RoB 1. El desarrollo de estas herramientas para cada estudio se presenta de
manera narrativa en la seccién de analisis de evidencia.
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CANDIDATOS A CIRUGIA.

Figura 1. Flujograma de seleccién de bibliografia encontrada

Identificacion de estudios en bases de datos y registros

Identificacion

Registros identificados desde:
PubMed (n =715)
The Cochrane Library (n = 88)
LILACS (n=1)

r

.

Identificacion de estudios en
otras fuentes

Registros duplicados eliminados

— v

Tamizaje

Registros tamizados
(n=783)

(n=21)

Registros excluidos por titulo y

y

Documentos solicitados
(n=28)

resumen (n = 775)

Documentos no encontrados

Documentos evaluados para
elegibilidad
(n=8)

\ 4

(n=0)

Estudios y otros documentos
identificados a partir de:
Organizaciones (n = 0)
Google (n = 3)
Busqueda de citaciones (n = 0)
ClinicalTrials.gov (n = 0)
BRISA (n =0)

\4

Documentos excluidos provenientes de la busqueda en base
de datos: (n =5)

3 EC (Servoz et al. 2023; Faurie et al. 2019; Roy et al. 2013)
2 OBS (Savvoulidis et al. 2022; Yildirim et al. 2025)

Documentos excluidos provenientes de la busqueda en otras
fuentes: (n = 2)
2 GPC (ESC 2025; Galvez-Caballero et al. 2018)

Inclusion

Documentos incluidos en la revision (n = 4)

1 GPC (Otto et al. 2020)
1 EC (Regueiero et al. 2023)
2 OBS (Veulemans et al. 2023; Stapor et al. 2020)

GPC: guia de practica clinica; EC: Ensayos clinicos; OBS: Estudios observacionales; LILACS: Literatura Latinoamericana
y del Caribe en Ciencias de la Salud; BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las
Américas; ESC: European Society of Cardiology. Flujograma adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement:

an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71.
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Luego de la busqueda bibliografica realizada el 25 de setiembre de 2025, se incluyeron
cuatro documentos. Dado que no se identificé evidencia comparativa que responda
directamente a la pregunta PICO, se decidi6 incorporar tres estudios de un solo grupo,
consistentes en un ensayo clinico y dos estudios observacionales (Regueiro et al. 2023;
Veulemans et al. 2023; Stapor et al. 2020), ademas de una guia de practica clinica (Otto
et al. 2020).

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

Guias de Practica Clinica

La guia elaborada por la American College of Cardiology y la American Heart
Association (ACC/AHA) (Otto et al. 2021) tuvo como objetivo emitir recomendaciones
basadas en evidencia para el diagnéstico y manejo integral de las valvulopatias
cardiacas, incluyendo la EASS vy su tratamiento. Para su desarrollo, el comité redactor
formuld preguntas clinicas estructuradas que orientaron la busqueda de evidencia. Las
busquedas bibliograficas incluyeron estudios publicados hasta marzo de 2020,
centradas principalmente en ECA, pero también incorporando registros, estudios no
aleatorizados comparativos y descriptivos, series de casos, cohortes, revisiones
sistematicas y opinion de expertos. La literatura se identific6 mediante busquedas en
PubMed/MEDLINE, EMBASE, Cochrane CENTRAL, los informes de la Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ) y otras bases especializadas pertinentes al
tema de valvulopatias. Las recomendaciones se clasificaron posteriormente segun la
clase de recomendacion (I-lll) y el nivel de evidencia (A—C), de acuerdo con los
estandares ACC/AHA®.

Entre las recomendaciones emitidas, la de mayor relevancia para la presente ETS
establece que se recomienda la TAVR en pacientes con EASS de cualquier edad y
riesgo quirurgico alto o prohibitivo, si se predice una supervivencia posterior a la TAVR
mayor de 12 meses con una calidad de vida aceptable (Clase |, Nivel de Evidencia A).
Esta recomendacién se fundamenta en la evidencia proveniente de ensayos clinicos
que comparan TAVR frente al tratamiento médico estandar en pacientes no candidatos
a cirugia (Kapadia et al. 2015), o frente a la SAVR en pacientes con alto riesgo quirurgico
(Kodali et al. 2012), asi como en cohortes exclusivamente tratadas con TAVR, que no
especificaron el tipo de guia empleada (Popma et al. 2014; Leon et al. 2010). Ninguno
de los estudios utilizados para sustentar dicha recomendacion aborda la comparacion
entre distintos tipos de guias ventriculares empleadas durante el procedimiento (p. €j.,

6 La clase refleja la fuerza con la que debe aplicarse una intervencion: Clase | (beneficio claramente mayor que el
riesgo, se recomienda), Clase lla (beneficio probablemente mayor que el riesgo, es razonable), Clase Ilb (beneficio
incierto, puede considerarse), Clase Il (sin beneficio o potencialmente dafiina, no se recomienda). El nivel de
evidencia indica la calidad de los datos que respaldan la recomendacién: Nivel A (multiples ECA o metaanélisis de
alta calidad), Nivel B-R (ECA moderados), Nivel B-NR (estudios no aleatorizados bien disefiados), Nivel C-LD (datos
limitados de estudios observacionales o fisiologicos) y Nivel C-EO (consenso de expertos basado en experiencia
clinica).
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guia con terminal en J versus doble curva), ni se realiza ninguna mencién especifica en
el desarrollo del andlisis de evidencia de la recomendacion respecto a los tipos de guia
empleados para la realizacion de TAVR, por lo que la evidencia disponible no responde
directamente a la PICO definida en la presente ETS.

En cuanto a la aplicabilidad, la GPC se enfoca en definir a quién debe indicarse TAVR
y en qué contexto clinico resulta apropiada su eleccion frente a la cirugia, pero no
profundiza en los aspectos técnicos o en la seleccion del tipo de guia utilizada durante
el procedimiento. Las fuentes de evidencia priorizan la evaluacion de la comparacién de
estrategias terapéuticas globales (TAVR vs. SAVR o TAVR vs. tratamiento médico), sin
estratificacion segun dispositivos o componentes especificos del sistema de TAVR. Esto
limita la posibilidad de extrapolar sus conclusiones al escenario operativo planteado por
la PICO actual.

Desde el punto de vista metodolégico, la guia de la ACC/AHA demuestra un
cumplimiento adecuado de los criterios de calidad establecidos para su desarrollo
(dominio 3 de AGREE Il). Se aplicaron procedimientos sistematicos para la identificacion
y sintesis de la evidencia, describiendo con precision las bases de datos consultadas y
la estrategia de busqueda empleada. Los criterios de inclusién y exclusién de estudios
fueron claramente definidos, se reconocieron de manera explicita las fortalezas y
limitaciones del conjunto de evidencia disponible, y se detall6 el proceso utilizado para
la formulacién de las recomendaciones. De igual forma, al redactar cada recomendacion
se evaluaron de manera explicita los beneficios, riesgos y posibles eventos adversos de
las intervenciones, estableciendo un vinculo directo entre la evidencia y las conclusiones
emitidas. El documento fue revisado por pares externos antes de su publicacion y cuenta
con un plan formal de actualizacion periddica. En relacién con el dominio 6 de AGREE
I, se identifican limitaciones relevantes: no se especifica la fuente de financiamiento ni
se describen mecanismos formales para garantizar la independencia editorial del
contenido, lo que reduce la certeza sobre la autonomia del proceso. Se sefiala, sin
embargo, que los miembros con vinculos con la industria debian abstenerse de
participar en las votaciones sobre secciones donde tales relaciones pudieran influir en
la imparcialidad.

En sintesis, la pertinencia de esta recomendacion para la presente ETS es limitada,
pues se enfoca principalmente en comparar estrategias terapéuticas globales (TAVR
frente a SAVR o tratamiento médico), sin abordar aspectos técnicos del procedimiento.
La evidencia analizada no incluye comparaciones entre distintos tipos de guias ni evalua
su posible influencia en la eficacia, seguridad o resultados clinicos de la TAVR. Por
tanto, su aplicabilidad a la PICO definida, que esta centrada en la eleccién entre guias
con terminal en J y doble curva, es limitada. Se requiere disponer de evidencia
especifica, metodoldégicamente sdlida y directamente orientada a esta pregunta para
sustentar decisiones operativas y de politica sanitaria en el contexto de EsSalud.

Estudios individuales
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El estudio de Regueiro et al. (Regueiro et al. 2023), denominado SAFE-TAVI, tuvo como
objetivo evaluar la seguridad y eficacia del uso de una guia con terminal de doble curva
con sensor de presion distal y capacidad de estimulacion ventricular izquierda, durante
el procedimiento de TAVR. Se traté de un estudio clinico prospectivo, multicéntrico,
realizado en ocho centros europeos, que incluyé 121 pacientes con EASS candidatos a
TAVR transfemoral, enrolados entre octubre 2022 a marzo 2023. Los criterios de
exclusion consideraron, aorta muy horizontal’, tortuosidad extrema a nivel de las arterias
iliofemorales o aorta abdominal o toracica, imposibilidad de anticoagulacién plena o
riesgo quirurgico prohibitivo que impidiera la conversion a cirugia abierta.

El dispositivo evaluado fue una guia de 0.035 pulgadas y 280 cm de longitud, con tres
secciones diferenciadas: un eje de acero inoxidable recubierto para facilitar la entrega
valvular y aislamiento eléctrico; un médulo intermedio con sensor de presion que permite
el monitoreo hemodinamico continuo; y una punta distal flexible, preformada en doble
curva, disehada para anclaje atraumatico y conduccion del catéter de implante. Para el
reemplazo valvular se utilizaron tanto valvulas expandibles con balon (37.8%) como
autoexpandibles (62.2%).

El desenlace primario de eficacia fue la obtencion de estimulacion rapida ventricular
efectiva que produjera una caida de la presion arterial sistolica por debajo de 60 mmHg.
Los desenlaces de seguridad incluyeron la ausencia de complicaciones mayores
relacionadas con la guia, definidas como acodamiento de la guia que impidiera el
avance de la valvula cardiaca transcatéter, perforacion ventricular izquierda y falla en la
captura del marcapasos que se tradujera en consecuencias clinicas mayores. Los
desenlaces secundarios de eficacia incluyeron la evaluacién hemodinamica invasiva de
la valvula mediante un monitor especifico sin necesidad de intercambiar el catéter
adicional, asi como el avance y posicionamiento de la valvula en la posicion prevista.

Entre los 121 pacientes incluidos (edad promedio: 82.2 + 5.9 afios), 119 (98.3%)
recibieron el dispositivo y fueron analizados para seguridad. En relacion con los
desenlaces de seguridad relevantes para la PICO, el desenlace compuesto de ausencia
de complicaciones mayores se alcanzé en el 99.2% de los procedimientos. No se
reportaron muertes periprocedimentales, accidentes cerebrovasculares, perforaciones
ventriculares ni deformaciones de la guia. Se registré un unico caso de embolizacion
valvular (0.8%), atribuido a pérdida de captura por desplazamiento de la punta durante
la estimulacién, y no se observaron eventos de inestabilidad hemodinamica ni shock
cardiogénico. La necesidad de implante de marcapasos definitivo fue del 17.6%.
Ademas, se reportd el implante de una segunda vélvula en dos pacientes (1.7%),
sangrado severo o potencialmente mortal en ocho pacientes (6.7%) y complicaciones
vasculares mayores en dos pacientes (1.7%).

7 Angulo de raiz aértica >70°.
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Desde el punto de vista metodoldgico, el estudio presenta limitaciones importantes. En
primer lugar, al carecer de grupo comparador y de asignacion aleatoria, no es posible
atribuir con certeza los resultados observados, particularmente la baja tasa de
complicaciones, al uso del nuevo dispositivo, ya que podrian deberse a caracteristicas
basales favorables de los pacientes, a la experiencia de los operadores o a factores
contextuales propios de los centros participantes. Asimismo, la ausencia de un grupo
control con guias con terminal de tipo J impide cuantificar la magnitud del beneficio o
demostrar superioridad clinica frente a esta tecnologia. Ademas, al tratarse de un
estudio no ciego y sin enmascaramiento de la intervencion, existe riesgo de sesgo de
deteccién, especialmente en la evaluacion de desenlaces técnicos o de seguridad
definidos por el operador (como acodamiento de la guia, perforacién o pérdida de
captura). Adicionalmente, el patrocinio del fabricante del dispositivo y la participacién de
autores vinculados con la empresa, representan un potencial conflicto de interés que
debe considerarse en la interpretacion de los hallazgos. Dado que se ha reportado que
el patrocinio industrial de estudios sobre farmacos y dispositivos médicos tiende a
asociarse con resultados y conclusiones mas favorables hacia la intervencién evaluada
en comparacién con investigaciones financiadas por fuentes independientes (Lundh et
al. 2017). Por ultimo, el seguimiento limitado hasta el alta hospitalaria restringe la
capacidad del estudio para detectar eventos adversos tardios. En conjunto, estos
sesgos reducen la validez interna del estudio y obligan a interpretar los resultados como
preliminares o exploratorios, Utiles para determinar seguridad inicial, pero insuficientes
para sustentar recomendaciones clinicas o de cobertura.

En cuanto a la aplicabilidad, el estudio resulta solo parcialmente pertinente para la
pregunta PICO planteada en la presente ETS, ya que evalua el desempeno de una guia
con terminal de doble curva durante el procedimiento de TAVR, lo cual es consistente
con la intervencién de interés, demostrando factibilidad y seguridad técnica inicial. Sin
embargo, no realiza comparaciones directas con otros tipos de guias, como las de
terminal en J, y, por lo tanto, no permite establecer diferencias en términos de eficacia
o seguridad clinica frente a esta tecnologia, lo que limita la extrapolacion de sus
resultados al contexto de la presente ETS.

Por ello, este estudio aporta evidencia de que el uso de una guia con terminal de doble
curva es factible y muestra resultados preliminares favorables en términos de efectividad
y seguridad durante TAVR. Sin embargo, su aplicabilidad directa a la PICO definida es
limitada, dado que no incluye comparaciones con otros tipos de guia. Ademas, la
posibilidad de sesgo de deteccion y el posible conflicto de interés asociado al patrocinio
del fabricante representan fuentes potenciales de sesgo que reducen la solidez de los
hallazgos. Por ello, se requiere evidencia adicional proveniente de estudios controlados
y comparativos que evaluen de manera directa la eficacia y seguridad de los distintos
disefios de guia empleados en TAVR.

El estudio de Veulemans et al. (Veulemans et al. 2022), tuvo como objetivo evaluar el
impacto del tipo de guia sobre la profundidad final de implantacién al utilizar la valvula
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autoexpandible mas grande disponible, la Evolut R/PRO de 34 mm (STHV-34), durante
procedimientos de TAVR. Se tratdé de un estudio observacional retrospectivo
multicéntrico que incluyé a 398 pacientes con EASS tratados entre 2017 y 2021 en
cuatro centros terciarios europeos. Los pacientes fueron estratificados en dos grupos
segun la guia utilizada: guias no Lunderquist® (NLu: Safari? y Confida Brecker, n = 317;
79.6%) y guias Lunderquist® (Lu, n = 81; 20.4%). Se excluyeron los casos con valvulas
bioprotésicas degeneradas, insuficiencia adrtica pura o estudios de imagen subdptimos.

El disefio del estudio incluyé el analisis angiografico de la profundidad de implantacion
medida desde el borde inferior del marco protésico hasta el nadir de las cuspides
coronarias izquierda y no coronaria. El desenlace primario fue la profundidad final de
implantacién segun el tipo de guia. Los desenlaces secundarios incluyeron las
complicaciones definidas por el Valve Academic Research Consortium (VARC-3)
(Généreux et al. 2021) a 30 dias, que incluyen mortalidad, eventos neurolégicos,
rehospitalizacién, sangrado, complicaciones vasculares o estructurales, trastornos de
conduccion, lesion renal aguda, infarto de miocardio y otros eventos valvulares o
procedimentales.

De relevancia para la PICO del presente analisis, se consideraron Unicamente los
resultados del grupo de guias no Lunderquist (Safari? y Confida Brecker), ya que son las
unicas con terminal preformada en doble curva, a diferencia de la Lunderquist, cuya
configuracion de doble curva no fue claramente especificada en el estudio'. En este
subgrupo de 317 pacientes, la edad media fue de 80.3 * 6.7 afios y la puntuacion STS"
mediana fue de 2.9 (rango intercuartilico: 1.9-4.8). El acceso transfemoral se utilizé en
el 97.2% de los procedimientos.

En los pacientes del grupo no Lunderquist, las complicaciones periprocedimentales
incluyeron un caso de accidente cerebrovascular inmediato (0.3%), 14 casos de
complicaciones vasculares (4.4%), dos casos de dislocacion valvular (0.6%), tres casos
que requirieron el implante de una segunda valvula (1.0%), un caso de taponamiento
cardiaco (0.3%) y un caso de resucitacion cardiopulmonar (0.3%). A los 30 dias, se
registraron tres muertes (1.0%), nueve casos de accidente cerebrovascular (2.8%), de
los cuales seis fueron episodios de accidente cerebrovascular isquémico transitorio
(1.9%). Asimismo, se reportaron 64 eventos de sangrado (20.2%), de los cuales dos
fueron considerados severos (0.6%). La necesidad de marcapasos definitivo a 30 dias

8 Las guias no-Lunderquist empleadas en el estudio, como Safari? y Confida Brecker, son guias preformadas con
doble curva, que corresponden al tipo de guias de interés para la presente evaluacion,

9 Lunderquist es una marca comercial que representa un tipo de guia de alto soporte y elevada rigidez, las cuales
pueden fabricarse con diferentes configuraciones de terminal, incluyendo puntas rectas, en J o doble curva.

10 Se realizé una consulta al autor corresponsal del estudio respecto a la configuracion del terminal de las guias
Lunderquist el 17 de noviembre; sin embargo, no se obtuvo respuesta hasta la fecha de emision del presente informe
(28 de noviembre).

11 Society of Thoracic Surgeons score, es un indice pronéstico que estima el riesgo de mortalidad y complicaciones
mayores en los 30 dias posteriores a una cirugia cardiaca. En el contexto del reemplazo valvular adrtico transcatéter
(TAVR), se utiliza para estratificar el riesgo quirdrgico, considerandose valores <4% como riesgo bajo, 4-8%
intermedio y >8% alto
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se observo en 48 pacientes (15.1%), mientras que las complicaciones vasculares
mayores ocurrieron en 18 casos (5.7%).

Desde el punto de vista metodoldégico, el estudio presenta limitaciones inherentes a su
disefo retrospectivo y observacional que afectan la validez interna de los resultados. La
ausencia de un grupo control tratado con una guia con terminal en J constituye una
limitacion critica, ya que impide evaluar la eficacia y seguridad comparativa de la
tecnologia de interés frente a la practica estandar. El caracter retrospectivo del estudio
conlleva riesgo de sesgo de informacion, debido a la recoleccion de datos a partir de
registros clinicos previos sin control uniforme sobre la calidad o completitud de la
informacién, lo que podria haber generado errores de clasificacién en las variables o
desenlaces. Aunque la evaluacion de los resultados no fue cegada, este aspecto tendria
escasa repercusion sobre los desenlaces clinicos de relevancia para la PICO, como la
mortalidad, eventos cerebrovasculares, complicaciones vasculares, sangrado o
necesidad de marcapasos, al tratarse de variables objetivas. En todo caso, la ausencia
de cegamiento podria haber afectado desenlaces técnicos secundarios, como la
profundidad de implantacién o la colocacion exitosa de la valvula, que no forman parte
de los objetivos de este analisis. Asimismo, la participacién de multiples centros con
distintos niveles de experiencia operatoria y protocolos técnicos introduce una
variabilidad intercentro relevante que puede actuar como factor de confusién, afectando
la consistencia de los resultados obtenidos en el grupo analizado. Por ultimo, los
conflictos de interés declarados por autores vinculados con fabricantes de valvulas y
guias representan un posible sesgo de patrocinio que podria haber influido en la
interpretacion de los hallazgos. En conjunto, estos factores limitan la capacidad del
estudio para establecer una relacion causal entre el uso de guias de doble curva y los
desenlaces observados, por lo que sus conclusiones deben considerarse exploratorias
y sujetas a confirmacion mediante estudios prospectivos y controlados que incluyan
comparaciones directas con tecnologias estandar.

En cuanto a la aplicabilidad para la presente ETS, los resultados del grupo de guias no
Lunderquist son solo parcialmente pertinentes a la PICO planteada, ya que
corresponden a dispositivos con disefio de doble curva, lo que permite valorar su
seguridad y desempeno técnico durante procedimientos de TAVR. Sin embargo, el
estudio no incluye comparaciones directas frente a guias con terminal en J, lo que limita
significativamente su utilidad para la toma de decisiones de cobertura. Ademas, la
ausencia de seguimiento mas alla de los 30 dias impide conocer el impacto de estas
guias sobre desenlaces clinicos de mayor relevancia y horizonte temporal, reduciendo
aun mas su aplicabilidad para decisiones sanitarias.

En ese sentido, este estudio aporta evidencia que sugiere que las guias con terminal de
doble curva permiten una implantacion técnicamente segura y estable durante TAVR,
con una baja incidencia de complicaciones y eventos de mortalidad. Sin embargo, en
ausencia de un grupo control y de comparaciones directas con guias de terminal en J,
estos resultados no permiten establecer la eficacia o seguridad relativa de la tecnologia
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evaluada, por lo que su utilidad para sustentar decisiones de cobertura en EsSalud es
muy limitada. Ademas, el caracter retrospectivo del estudio, la potencial variabilidad
técnica entre centros y los potenciales conflictos de interés reducen la solidez de la
evidencia. Se requieren estudios prospectivos y controlados que evalien de forma
comparativa distintos disefios de guia de interés para la PICO, a fin de determinar su
verdadero impacto clinico y su pertinencia para la toma de decisiones en el contexto de
la institucion.

El estudio de Stgpor et al. (Stgpor et al. 2020), tuvo como objetivo comparar los
resultados procedimentales de la estimulacion ventricular derecha frente a la
estimulacion ventricular izquierda mediante la propia guia de soporte (“pacing over the
wire”) durante el TAVR. Se traté de un estudio observacional retrospectivo, unicéntrico,
realizado entre 2017 y 2018. La estimulacion ventricular izquierda se utilizé Gnicamente
en pacientes sin predictores de bloqueo auriculoventricular (BAV), bloqueo completo de
rama derecha o hemibloqueo anterior izquierdo. En el grupo de estimulacion ventricular
izquierda, que corresponde al brazo de interés para la presente ETS, se incluyeron 82
pacientes (57.3% del total) que tenian una mediana de 81 afos (rango intercuartilico
[RIC]: 77-84) y un score STS de 3.6 (RIC: 2.5-5.1), en quienes se utilizaron guias de
soporte con terminal en doble curva (Safari? y Confida Brecker). En el grupo de
estimulacion ventricular derecha, los autores no precisaron el tipo de guia utilizada para
el procedimiento de TAVR, por lo que dicho grupo no fue incluido en el presente analisis.
El procedimiento consistio en conectar el catodo mediante una pinza tipo alligator al
extremo proximal de la guia (de 0.035 pulgadas) ubicada en el ventriculo izquierdo,
mientras el anodo se colocd en la piel de la ingle con una aguja subcutanea. La
estimulacion se realizd con una salida maxima de 20 mA vy frecuencia de 140 a 180
latidos por minuto, generando la disminucién de la presion arterial sistolica por debajo
de 60 mmHg necesaria para el implante valvular.

Se reportaron complicaciones periprocedimentales aisladas, incluyendo un caso de
desplazamiento valvular (1.2%), un caso que requirid el implante de una segunda
valvula (1.2%) y un episodio de shock cardiogénico (1.2%). No se registraron
conversiones a cirugia abierta ni casos de taponamiento cardiaco. Posterior al
procedimiento, 12 pacientes (15.2%) presentaron clase funcional | de la escala NYHA?,
66 pacientes (83.5%) clase Il y un paciente (1.3%) clase lll. Se documentaron cinco
complicaciones vasculares menores (6.1%) sin eventos mayores, con una mediana de
estancia hospitalaria de 5 dias (RIC: 4-7). La necesidad de implante definitivo de
marcapasos se observo en cuatro pacientes (4.9%), mientras que se registraron tres
accidentes cerebrovasculares (3.7%), una muerte hospitalaria (1.2%) y cuatro eventos
cardiovasculares adversos mayores’® (4.9%). Asimismo, se reportaron 16 casos de
efusion pericardica (19.5%).

12 Clasificacion funcional de la New York Heart Association que evalua la insuficiencia cardiaca segun la limitacion
para la actividad fisica: | = sin sintomas; Il = disnea o fatiga con actividad moderada; Il = sintomas con actividad leve;
IV = sintomas incluso en reposo.

13 Accidente cerebrovascular, muerte, complicaciones relacionadas con la puncién venosa y taponamiento cardiaco.
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Desde el punto de vista metodoldgico, el estudio presenta limitaciones importantes que
deben considerarse en la interpretacion de los resultados del grupo con guias de doble
curva. En primer lugar, existe un potencial sesgo de seleccion, ya que la eleccion de
pacientes sometidos a estimulacion ventricular izquierda se realizé de forma no aleatoria
y restringida a pacientes sin predictores de bloqueo de conduccion, lo que implica que
este subgrupo podria presentar un perfil basal mas favorable y, por tanto, una menor
probabilidad de eventos adversos, especialmente de necesidad de marcapasos, de
hecho, en este estudio se presentd una tasa de necesidad menor a la reportada en los
estudios previos en el presente analisis. Asimismo, la ausencia de un grupo control
tratado con otro tipo de guia impide establecer comparaciones directas de eficacia o
seguridad, por lo que los resultados deben considerarse exploratorios. Ademas, el
disefo retrospectivo basado en registros clinicos limita el control sobre la calidad y
completitud de los datos, pudiendo generar errores de clasificacion o subregistro de
eventos sobre todo menores. Si bien los desenlaces principales (mortalidad, accidente
cerebrovascular, necesidad de marcapasos) son objetivos, otros eventos, como los
derrames pericardicos, dependen de la interpretacion del operador y del protocolo local,
con riesgo de variabilidad interobservador.

Oftra limitacion metodolégica relevante es el horizonte temporal de seguimiento,
restringido principalmente al periodo intrahospitalario, lo que impide evaluar eventos
tardios, como, por ejemplo, la mortalidad luego del alta, o la necesidad de marcapasos
en el seguimiento. La unicentricidad del estudio y la elevada experiencia del centro
(>100 TAVR/afio) reducen la validez externa, ya que los resultados podrian reflejar
condiciones técnicas o logisticas no generalizables a otros hospitales. Finalmente, los
autores reconocen la ausencia de electrodos ventriculares derechos con balén en su
institucion durante el periodo de estudio, lo que pudo condicionar la adopcion mas
amplia de la estimulacion ventricular izquierda directa y contribuir a un sesgo
institucional de preferencia técnica.

En cuanto a la aplicabilidad, el estudio aporta evidencia relevante para la presente ETS,
ya que el brazo de estimulacion ventricular izquierda evalua directamente el uso de
guias con terminal de doble curva en procedimientos de TAVR, demostrando factibilidad
y seguridad preliminar. Sin embargo, la ausencia de un grupo control con guias de
terminal en J impiden establecer conclusiones firmes sobre su eficacia o seguridad
comparativa. En este sentido, la aplicabilidad de los resultados al contexto de EsSalud
es limitada, y la evidencia debe considerarse de baja certeza.

En conclusion, este estudio proporciona evidencia que sugiere que el uso de guias con
terminal de doble curva para estimulacién ventricular izquierda directa durante TAVR es
técnicamente factible, con alta tasa de éxito y baja incidencia de complicaciones
mayores. Sin embargo, las limitaciones metodolégicas asociadas al disefno
retrospectivo, la posibilidad de sesgo de seleccion, la ausencia de grupo control y el
corto tiempo de seguimiento reducen la validez interna y la utilidad de estos resultados
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para sustentar decisiones de cobertura. Se requieren estudios prospectivos y
controlados que comparen directamente guias con terminal de doble curva frente a las
de tipo J, a fin de determinar eficacia y seguridad clinica y su relevancia para las
decisiones de cobertura en EsSalud.

En la busqueda realizada tanto sistematica como manual no se identificaron estudios
que emplearan exclusivamente guias con terminal en “J” durante procedimientos de
TAVR; en consecuencia, ninguno pudo ser incluido ni analizado criticamente para
estimar su efectividad y seguridad preliminar. No obstante, existen publicaciones que
describen su uso en procedimientos de TAVR (Ramlawi, Anaya-Ayala, and Reardon
2012; Masson et al. 2009; Berman et al. 2025), y ademas, existe evidencia clinica de
que el uso de guias con terminal en “J” es una alternativa empleada en TAVR; sin
embargo, los trabajos que reportan su utilizacion lo hacen de forma combinada con otros
disefos, particularmente puntas de doble curva, sin presentar subanalisis especificos,
por lo que no es posible describir desenlaces atribuibles a la guia en “J” especificamente
(Savvoulidis et al. 2022). En relacion con la factibilidad del pacing over the wire, la
evidencia disponible muestra que se ha realizado tanto con guias de doble curva como
con guias en “J”, lo que sugiere que ambas permiten la estimulacion requerida para el
implante valvular en TAVR (Savvoulidis et al. 2022; Berman et al. 2025; Faurie et al.
2019). Finalmente, aunque los especialistas plantean como plausible una mayor
estabilidad y superficie de contacto de las guias de doble curva en el ventriculo
izquierdo, a la fecha no existe evidencia comparativa robusta entre guias en “J” y de
doble curva sobre eficacia y seguridad; por lo tanto, se requiere investigacion
prospectiva y controlada, con analisis diferenciados por tipo de terminal, para sustentar
recomendaciones clinicas y decisiones de cobertura institucional.

A partir del analisis critico de la evidencia revisada en la presente ETS, se destacan los
siguientes aspectos clave. En relacion con la guia de ACC/AHA, esta se orienta
principalmente a definir las indicaciones clinicas y criterios de seleccion de pacientes
para TAVR frente a la cirugia convencional, sin abordar aspectos técnicos especificos
del procedimiento, como la eleccion del tipo de guia empleada. La evidencia que
sustenta sus recomendaciones proviene de ensayos clinicos comparativos entre TAVR
y SAVR o tratamiento médico, pero no incluye estudios que analicen comparativamente
distintos disefios de guias (en “J” o de doble curva) ni menciona este componente en su
analisis de evidencia. Ademas, aunque la guia incluye procesos de revision externa y
mecanismos de abstencion para miembros con posibles conflictos de interés, no declara
fuente de financiamiento ni mecanismos formales de independencia editorial, lo que
limita la transparencia del proceso. En conjunto, la guia resulta metodolégicamente
sélida pero clinicamente no pertinente para la PICO definida en esta ETS, ya que no
aporta evidencia que permita valorar la eficacia o seguridad comparativa de los
diferentes tipos de guias utilizadas en TAVR.

Con relacién a los estudios individuales incluidos, ninguno comparé directamente guias
con terminal en “J” frente a guias de doble curva, por lo que la evidencia disponible no
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permite establecer conclusiones sodlidas sobre diferencias en eficacia, seguridad,
calidad de vida o desenlaces clinicos relevantes entre ambas tecnologias. En cuanto a
eficacia, los estudios de Regueiro et al. (2023) y Stgpor et al. (2020) evaluaron los
resultados en el periodo perioperatorio e intrahospitalario, mientras que Veulemans et
al. (2022) amplié la observacion hasta 30 dias postprocedimiento. En este horizonte, la
mortalidad por cualquier causa fue baja (0%-1.2%) y no se reporté mortalidad
cardiovascular especifica. Los eventos cerebrovasculares fueron infrecuentes, entre 0%
y 3.7%, sin muertes atribuibles. Solo Stapor et al. valoraron la funcionalidad clinica al
alta, observando que el 83.5% de los pacientes se encontraba en clase Il de la NYHA,
15.2% en clase | y solo 1.3% en clase lll, lo que refleja una adecuada recuperacion
funcional inmediata.

En los desenlaces de seguridad, no se registraron perforaciones cardiacas, y la
necesidad de marcapasos postoperatorio varié entre 4.9% y 17.6%. Los casos de
sangrado severo fueron poco frecuentes (0.6%-6.7%), y los otros eventos adversos,
como complicaciones vasculares mayores, embolizacién o dislocacion valvular, se
mantuvieron por debajo del 6%. Ninguno de los estudios evalué desenlaces de calidad
de vida, y solo Stgpér et al. reportaron estancia hospitalaria, con una mediana de 5 dias
(RIC: 4-7). No se informaron datos sobre duracion del procedimiento, reintervenciones
o rehospitalizaciones. En conjunto, la evidencia disponible sugiere que las guias de
doble curva presentan un perfil de seguridad aceptable y baja frecuencia de eventos
mayores en el corto plazo, pero la ausencia de estudios comparativos con guias en “J”,
el seguimiento restringido al periodo inmediato o a 30 dias y la falta de evaluacién de
desenlaces clinicos y funcionales a largo plazo limitan su aplicabilidad para la toma de
decisiones en el contexto de la presente ETS.

Sin una comparacion controlada, no es posible determinar si los resultados observados
reflejan una ventaja inherente del nuevo disefio o simplemente se debe a las
caracteristicas del grupo tratado o la experiencia de los centros participantes. Desde
una perspectiva institucional, esta incertidumbre limita la posibilidad de tomar decisiones
de cobertura o adquisicion, ya que la adopcién de una tecnologia potencialmente mas
costosa sin evidencia robusta de superioridad clinica o costo-efectividad podria no
traducirse en un beneficio tangible para el paciente asegurado ni para el sistema de
salud. Por el contrario, la incorporacion prematura de dispositivos sin respaldo
comparativo suficiente podria restar oportunidad a la adopciéon de tecnologias con
evidencia de alta calidad que demuestren beneficios clinicos comprobados.

Adicionalmente, durante la presentacion de la evidencia clinica al especialista
solicitante, este sefialdo que el costo de adquisicién de la guia con terminal de doble
curva seria menor en comparacion con la guia con terminal en “J” actualmente
empleada en la practica institucional. En atencién a dicha observacion, y con el objetivo
de complementar el analisis clinico con informacién econdmica relevante para la toma
de decisiones, se realizdé una evaluacion econémica de tipo comparativo de costos
desde la perspectiva del financiador, cuyos resultados se presentan en el Anexo N.° 02
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de la presente evaluacion. No obstante, de acuerdo con las fuentes oficiales y
cotizaciones empleadas en dicho analisis, los resultados mostraron que la guia con
terminal de doble curva presenta un costo incremental de S/ 681 por procedimiento
frente al comparador. Si bien esta diferencia no es elevada en términos absolutos, en
ausencia de evidencia comparativa robusta que demuestre beneficios clinicos
adicionales en eficacia, seguridad o desenlaces relevantes frente a la guia en “J”, dicho
incremento de costos no puede considerarse favorable ni justificable en el contexto
institucional actual, reforzando la incertidumbre existente y limitando la posibilidad de
sustentar una recomendacion de incorporacion.

Finalmente, se tomaron en cuenta los siguientes argumentos para la toma de decision
con respecto a la tecnologia sanitaria en evaluacion: i) la poblacion objetivo de la
presente ETS corresponde a pacientes adultos con EASS en quienes se ha indicado
TAVR, procedimiento ya incorporado en la practica asistencial de EsSalud. En la
actualidad, la practica habitual emplea guias con terminal en “J” para el soporte y
posicionamiento del sistema valvular durante el procedimiento; ii) la GPC de la
ACC/AHA aborda las indicaciones clinicas y criterios de seleccion de pacientes para
TAVR frente al SAVR, pero no emite recomendaciones técnicas especificas sobre el
tipo de guia a utilizar. La evidencia que sustenta sus recomendaciones proviene de
ensayos clinicos que comparan TAVR frente a SAVR o tratamiento médico, sin incluir
analisis diferenciados por tipo de guia, por lo que su aplicabilidad a la PICO de la
presente ETS es limitada; iii) los estudios clinicos disponibles (Regueiro et al. 2023;
Veulemans et al. 2022; Stgpdr et al. 2020) evaluaron exclusivamente guias con terminal
de doble curva, reportando en los desenlaces de eficacia una baja mortalidad por
cualquier causa, baja frecuencia de accidente cerebrovascular y buen estado funcional
al alta. En cuanto a la seguridad, no se registraron perforaciones cardiacas, la necesidad
de marcapasos postoperatorio varié entre 4.9% y 17.6%, y los casos de sangrado
severo fueron poco frecuentes. Los otros eventos adversos, como complicaciones
vasculares mayores, dislocacion o embolizacion valvular, fueron menores al 6%. En
relacion con la calidad de vida, ninguno de los estudios la evalué formalmente mediante
instrumentos validados. Unicamente Stapér et al. reportaron la estancia hospitalaria
(mediana de 5 dias; RIC: 4-7), mientras que ninguno de los estudios informo la duracion
del procedimiento, la necesidad de reintervenciones o la rehospitalizacion; iv). al
respecto, todos estos estudios carecen de grupo control con guias en “J” y presentan
horizontes de seguimiento limitados al periodo intrahospitalario o a 30 dias, lo que
impide establecer comparaciones directas de eficacia, seguridad o desenlaces clinicos
de largo plazo; v) en conjunto, la evidencia disponible sugiere que las guias con terminal
de doble curva presentan un perfil de seguridad aceptable y baja incidencia de eventos
mayores en el corto plazo, pero la ausencia de evidencia comparativa directa, el
seguimiento limitado y la falta de evaluacién de calidad de vida y desenlaces clinicos
prolongados restringen su utilidad para sustentar decisiones de cobertura en EsSalud;
vi) la incertidumbre sobre el verdadero valor clinico de la tecnologia evaluada impide
determinar si su adopcién aportaria un beneficio tangible para el paciente asegurado o
para EsSalud. Por el contrario, la incorporaciéon prematura de una tecnologia
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potencialmente mas costosa, sin evidencia robusta de superioridad clinica, podria restar
oportunidad a la adopcién futura de dispositivos con respaldo cientifico mas sélido; vii)
adicionalmente, a partir de la evaluacion econdémica realizada, se evidencio que la guia
con terminal de doble curva presenta un costo incremental de S/ 681 por procedimiento
frente a la guia con terminal en “J”. Si bien esta diferencia no es elevada en términos
absolutos, en ausencia de evidencia comparativa robusta que demuestre beneficios
clinicos adicionales en eficacia, seguridad o desenlaces relevantes, dicho incremento
de costos no resulta favorable ni justificable desde la perspectiva institucional, y no
modifica la decision clinica previamente sustentada en el analisis critico de la evidencia.

VI. CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el IETSI no recomienda la incorporacion de las guias con terminal
de doble curva como tecnologia de uso institucional para procedimientos de reemplazo
valvular aodrtico transcatéter en EsSalud. El IETSI permanecera expectante ante la
publicacién de nueva evidencia proveniente de ensayos clinicos aleatorizados que
permitan una evaluacidon comparativa robusta de la eficacia y seguridad de esta
tecnologia frente a las guias con terminal en “J” actualmente utilizadas.
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ANEXO 1. ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed

Base de PubMed (https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/)
datos Fecha de busqueda: 25 de septiembre de 2025 Resultado
Estrategia #1 ("Transcatheter Aortic Valve Replacement"[MeSH Terms] 715
OR "Aortic-Valve Replacement"[Title/Abstract] OR "Aortic-
Valve implantation"[Title/Abstract] OR "TAVI"[Title/Abstract]
OR "TAVR"[Title/Abstract] OR "Aortic Valve
Stenosis"[MeSH Terms] OR "Aortic-Valve
Stenos*"[Title/Abstract] OR "Aortic Stenos*"[Title/Abstract])
AND ("guidewire*"[Title/Abstract] OR "wire*"[Title/Abstract]
OR "curved"[Title/Abstract] OR “double
curve*"[Title/Abstract] OR "dual curve*"[Title/Abstract] OR
“preshaped” [Title/Abstract] OR “preformed” [Title/Abstract]
OR “angulated” [Title/Abstract] OR "Safari 2"[Title/Abstract]
OR "Confida"[Title/Abstract] OR "Brecker"[Title/Abstract]
OR "Lunderquist"[Title/Abstract] OR
"Amplatz*"[Title/Abstract] OR "Super Stiff"[Title/Abstract]
OR "Extra Stiff"[Title/Abstract] OR "J-tip*"[Title/Abstract] OR
"J shaped"[Title/Abstract] OR “J curve*” [Title/Abstract] OR
“J-wire” [Title/Abstract] OR “J guidewire” [Title/Abstract] OR
“J- form” [Title/Abstract])
Tabla 2. Estrategia de Busqueda Bibliogréfica en Cochrane Library
Base de Cochrane Library (http://www.cochranelibrary.com/)
datos Fecha de busqueda: 25 de septiembre de 2025
Resultado
Estrategia #1 MeSH descriptor: [Transcatheter Aortic Valve 553
Replacement] explode all trees
#2 (Aortic-Valve Replacement):ti,ab,kw 2265
#3 (Aortic-Valve implantation):ti,ab,kw 1718
#4 (TAVI):ti,ab,kw 660
#5 (TAVR):ti,ab,kw 741
#6 MeSH descriptor: [Aortic Valve Stenosis] explode all trees | 1682
#7 (Aortic-Valve Stenos*):ti,ab,kw 1964
#8 (Aortic Stenos*):ti,ab,kw 2557
#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 4100
#10 (guidewire™):ti,ab,kw 986
#11 (guidewire™):ti,ab,kw 6180
#12 (curved):ti,ab,kw 838
#13 (double curve®):ti,ab,kw 12650
#14 (dual curve®):ti,ab,kw 974
#15 (preshaped):ti,ab,kw 39
#16 (preformed):ti,ab,kw 809
#17 (angulated):ti,ab,kw 218
#18 (Safari 2):ti,ab,kw 28
#19 (Confida):ti,ab,kw 0
#20 (Brecker):ti,ab,kw 0
#21 (Lunderquist):ti,ab,kw 1
#22 (Amplatz*):ti,ab,kw 236
#23 (Super Stiff):ti,ab,kw 3
#24 (Extra Stiff):ti,ab,kw 9
#25 (J-tip*):ti,ab,kw 48
#26 (J shaped):ti,ab,kw 246
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valve replacement) OR (aortic-valve implantation) OR (tavi)
OR (tavr) OR (mh:(aortic valve stenosis)) OR (aortic-valve
stenos™) OR (aortic stenos™*) AND (guidewire*) OR (wire*) OR
(curved) OR (double curve*) OR (dual curve*) OR
(preshaped) OR (preformed) OR (angulated) OR (safari 2)
OR (confida) OR (brecker) OR (lunderquist) OR (amplatz*)
OR (super stiff) OR (extra stiff) OR (j-tip*) OR (j shaped) OR
(j curve*) OR (j-wire) OR (j guidewire) OR (j- form) AND
db:("LILACS" OR "BRISA") AND instance:"lilacsplus”

CANDIDATOS A CIRUGIA.
#27 (J curve®):ti,ab,kw 935
#28 (J wire*):ti,ab,kw 238
#29 (J guidewire):ti,ab,kw 62
#30 (J form):ti,ab,kw 1444
#31 #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR | 24224
#17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR
#24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30
#32 | #9 AND #31 88
Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliografica en LILACS
Base de LILACS (https://lilacs.bvsalud.org/es/)
datos Fecha de busqueda: 25 de septiembre de 2025 Resultado
Estrategia #1 (mh:(transcatheter aortic valve replacement)) OR (aortic- | 1
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ANEXO N°02: EVALUACION ECONOMICA

1. Introduccién

El propésito de esta evaluacion es proporcionar un analisis econémico del impacto en
los costos asociados a la incorporacion de las guias con terminal de doble curva al uso
institucional en procedimientos de reemplazo valvular aértico transcatéter. De esta
manera, se busca aportar un criterio adicional al proceso de toma de decisiones y
complementar la evidencia previamente sustentada en el andlisis de eficacia y
seguridad.

2. Metodologia

La metodologia propuesta fue un analisis de costos comparativo, el cual, dentro del
marco de la economia de la salud, corresponde a una evaluacion economica parcial.
Esta metodologia se seleccion6 debido a la limitada evidencia disponible sobre los
desenlaces clinicos tanto de la intervencion como del comparador. Ademas, permitié
analizar de manera directa la variacién de costos asociada a la implementacion de la
intervencion evaluada en comparacién con el costo actualmente incurrido con el
comparador.

Se realizé un analisis retrospectivo desde la perspectiva del financiador, utilizando una
estimacion de costos bottom-up (microcosteo) y considerando un horizonte temporal
inmediato al procedimiento. En concordancia con lo anterior, se incorporaron todos los
costos asociados al Reemplazo de Valvula Adrtica por Catéter (TAVR), procedimiento
en el cual se requiere la incorporacion de la guia de terminal en doble curva, conforme
a lo planteado en la pregunta PICO.

Respecto a los dispositivos a comparar, es relevante sefialar que se trata de dispositivos
de uso unico y no reutilizables; por tal motivo, son considerados costos directos
médicos. En consecuencia, no requieren una infraestructura especifica para su limpieza,
esterilizacién y control de calidad, lo que supone la exclusion de costos asociados al
personal especializado y actividades de mantenimiento.

De esta manera, el analisis de costos incluyd lo siguiente:

e Costos pre procedimentales: incluyen pruebas diagndsticas, pruebas de
laboratorio, atencién hospitalaria previa al procedimiento.

e Costos del procedimiento: incluyen materiales requeridos (incluyendo las
alternativas evaluadas), la medicacién utilizada durante el procedimiento y los
recursos humanos involucrados.

e Costos del procedimiento asociados al manejo de complicaciones: incluyen los
insumos requeridos para la atencion de eventos adversos o complicaciones
relacionadas al procedimiento.
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e Costos post procedimentales: incluyen pruebas realizadas posterior a la
intervencion, atencion hospitalaria y pruebas de seguimiento inmediato.

3. Enfoque del andlisis de costos
3.1. Fuentes de costos
Para garantizar la transparencia de la informacién, se utilizaron prioritariamente fuentes
oficiales de las instituciones publicas en el pais. Las fuentes especificas empleadas
fueron las siguientes:
e Costos de insumos:
o Licitaciones publicas (SEACE)
o Catalogo de Precios (CATPREC)
o Sistema SAP de EsSalud (informacién consultada el 12 de enero del
2026).
o Cotizacion del proveedor: costos de adquisicién proporcionados por la
empresa fabricante de la intervencion (16 de setiembre de 2024).
e Costos de procedimientos
o Tarifario institucional (EsSalud).
o Catalogo de tarifas de prestaciones de salud a terceros no asegurados
(EsSalud).
o Observatorio Nacional de Tarifas (MINSA).

Asimismo, con la finalidad de asegurar que los insumos, procedimientos y recursos
humanos considerados reflejen la practica clinica habitual, se revisaron guias de
practica clinica, normas técnicas y otros documentos emitidos por el MINSA y EsSalud.
Posteriormente, la lista de recursos fue validada y ajustada mediante la consulta con un
meédico especialista, quien brindd recomendaciones sobre la cantidad de insumos
requeridos y otros aspectos relevantes para el proceso de costeo.

3.2. Costos no incluidos en el analisis

El presente andlisis se desarrolld6 en concordancia con las recomendaciones
metodoldgicas internacionales para evaluaciones econémicas en salud, considerando
principalmente lo sefialado por ISPOR™ y Drummond et al. (2017) respecto a la
exclusion de determinados costos fijos institucionales, tales como los servicios basicos
e infraestructura. De acuerdo a la literatura mencionada, resulta prudente excluir
aquellos costos que no varien entre las alternativas evaluadas, que no aportan
informacion relevante al analisis y que no corresponden exclusivamente a la tecnologia
médica evaluada.

En ese sentido, se excluyeron los siguientes costos:

14 International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR). Good Practices for Outcomes
Research, Methods and Guidelines. Disponible en www.ispor.org.
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- Insumos quirurgicos estandar: materiales como suturas y gasas, los cuales no
presentan variaciones significativas en los costos entre las alternativas
comparadas.

- Costos fijos institucionales: aquellos asociados al uso de servicios basicos (luz,
agua) e infraestructura.

Por otro lado, si bien procedimientos como las pruebas diagnésticas y las evaluaciones
pre operatorias no presentan diferencias entre ambas alternativas y, por ende, podria
considerarse costos fijos, a diferencia de los costos sefialados previamente, estos se
encuentran directamente asociados al procedimiento de reemplazo valvular aértico
transcatéter (TAVR) y al uso de los dispositivos médicos evaluados. Por tal motivo,
fueron incluidos en el analisis.

La aplicacion de estos criterios de exclusion e inclusion permitio simplificar el analisis y
asegurar que la comparacion se base en aquellas variables econdmicas que tienen un
impacto real en la toma de decisiones.

4. Estructura de costos asociados a los procedimientos evaluados

El analisis econdmico considerd los principales componentes de costos vinculados a la
intervencion y comparador definidos en la pregunta PICO del presente informe. La
estructura de costos se categorizd de la siguiente manera:

e Costos pre procedimentales: incluyen pruebas diagndsticas, pruebas de
laboratorio, atencién hospitalaria previa al procedimiento.

e Costos del procedimiento: incluyen materiales requeridos (incluyendo las
alternativas evaluadas), la medicacion utilizada durante el procedimiento y los
recursos humanos involucrados.

e Costos del procedimiento asociados al manejo de complicaciones: incluyen los
insumos requeridos para la atencion de eventos adversos o complicaciones
relacionadas al procedimiento.

e Costos post procedimentales: incluyen pruebas realizadas posterior a la
intervencion, atencion hospitalaria y pruebas de seguimiento inmediato.

Adicionalmente, es relevante sefialar que, para las tecnologias sanitarias evaluadas, los
costos correspondientes a varias de estas categorias no presentan variaciones entre la
intervencion y el comparador, dado que ambos se aplican dentro del mismo
procedimiento clinico (TAVI/TAVR). En este sentido, la unica diferencia identificada se
relaciond con los costos especificos de la tecnologia evaluada y su comparador, por lo
que, en las secciones siguientes, los costos se presentan como correspondientes a un
unico procedimiento.

4.1. Costos pre procedimentales

Los costos pre procedimentales comprenden los recursos necesarios para el
diagnéstico y la evaluacion de la condicién clinica del paciente, correspondiente a una
estenosis adrtica severa sintomatica, segun lo definido en la pregunta PICO evaluada.
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Asimismo, se consideraron las pruebas y procedimientos estandar utilizados para
determinar la alternativa terapéutica mas adecuada en esta poblacién, en este caso, el
reemplazo valvular adrtico transcatéter (TAVR/TAVI).

Dentro de esta categoria se identificaron dos subcomponentes: (i) costos asociados a
la atencion y diagnostico, y (ii) costos correspondientes a las evaluaciones previas al
procedimiento. Los costos estimados para estos componentes fueron de S/ 2,630.96 y
S/ 3,801.17 soles, respectivamente.

4.2. Costos del procedimiento

La presente seccion aborda de manera sistematica los componentes de costos
asociados al procedimiento de reemplazo valvular adrtico transcatéter (TAVR/TAVI),
incluyendo los insumos requeridos, los recursos humanos involucrados y los costos
vinculados al manejo de complicaciones. La evidencia se presenta de forma
desagregada en las subsecciones siguientes

4.21. Costos de recursos humanos

El componente de recursos humanos constituye un factor relevante en la estructura de
costos de los procedimientos cardiovasculares intervencionistas. Para el caso del
procedimiento de reemplazo valvular aodrtico transcatéter (TAVR), y con base en las
guias de practica clinica y la informacion proporcionada por el médico especialista, se
identificd la participacion de 11 profesionales de la salud. Asimismo, se estimé una
duracion promedio del procedimiento de 2 horas.

A partir de esta informacion, se recopild el salario mensual de los profesionales
considerados’, y se calculd el costo correspondiente al tiempo dedicado al

procedimiento. Los resultados de estos calculos se presentan a continuacion:

Tabla 1. Recursos humanos

o Salario Salario Tiempo de Relacion salario x
N° de - g X
rofesionales Especialistas mensual por hora procedimiento tlempo .de
P (8/.) (8/.) (horas)* procedimiento
2 __ Cardidlogos 11,220.00 | 74.80 2 S/ 299.20
intervencionistas
Anestesiologo 11,220.00 74.80 2 S/ 149.60
4 Enfermeras 7,536.00 50.24 2 S/ 401.92
1 Cardidlogo 11,220.00 | 74.80 2 S/ 149.60
ecocardiografista
1 Técnico asistencial de | g 364 g 35.79 2 SI71.57

ecocardiografia
1 Tecnico asistencial de | g 34 g 35.79 2 S/ 71.57
hemodinamica
Tecndlogo medicode | 7 536 o 50.24 2 S/100.48
hemodindmica

Total de recursos humanos requeridos en TAVR/TAVI S/ 1,243.95
*Sustentado en la experiencia del especialista que validé la informacién

'S El célculo del salario se basé el documento Resolucion de Gerencia General N° 2320-GG-ESSALUD-2024
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4.2.2. Costos de los insumos requeridos en un TAVI/TAVR

Los insumos considerados en le presente analisis correspondieron a los recursos
requeridos para la realizacion del procedimiento de reemplazo valvular aodrtico
transcatéter (TAVR/TAVI). Para ambas alternativas evaluadas, estos insumos se
mantuvieron constantes, dado que corresponden al mismo procedimiento clinico. La
Unica variacion identificada a nivel de costos estuvo asociada a la tecnologia evaluada,
correspondiente a la guia con termina de doble curva.

Asimismo, se validaron con el médico especialista aspectos relacionados con la
cantidad de insumos requeridos y su frecuencia de uso durante el procedimiento, a partir

de los cual se obtuvo la estructura de costos presentada en las secciones siguientes.

Tabla 2. Insumos requeridos durante un procedimiento TAVI/TAVR

o 0,
Cod. Descripcion . N° de . A’ de_ . C‘.)St? Costo total
insumos | indicaciéon unitario ponderado
20101221 Introductor 6fr de 11 a 13cm 3 100.00% S/95.00 S/ 285.00
Introductor percutaneo radial de 6 o
020102825 french, longitud de 10cm a 12cm 1 100.00% S/ 220.00 S/ 220.00
Guia Metélica hidrofilica Recta 0.035" - o
20101112 140- 180 cm 3 100.00% S/ 250.00 S/ 750.00
20100596 gf‘t;:ﬁ;p'gta” 5.0frx 100 cm de 2 100.00% S/90.00 S/ 180.00
Catéter diagndstico coronario curva o
20100306 amplatz izquierdo AL1 1 100.00% S/ 55.00 S/55.00
20100551 gff;t;: de marcapaso temporal de 1 100.00% S/ 945.00 S/ 945.00
Catéter balén de alta presion para
20103474 | valvuloplastia diametro del balon de 18 1 100.00% S/2,400.00 S/ 2,400.00
mm
20104723 | Dispositivo de cierre vascular 2 100.00% S/2,600.00|  S/5,200.00
percutaneo por sutura
40100417 | Iransductor de presion invasiva para 2 100.00% S/745.00|  S/1,490.00
monitor de funciones vitales
-- Batas quirurgicas, campos y trajes * 100.00% S/ 145.10 S/ 145.10
_ IOHEXOL 100ML 755MG/ML (Equipv. o
29947 350 MG IODO/ML) (Inyectable) 2 100.00% S/ 62.99 S/ 125.98
- Protesis valvular adrtica percutanea** 1 100.00% S/ 40,751.00 S/ 40,751.00
Total de insumos requeridos en TAVR/TAVI S/ 52,547.08

*Se han agrupado por ser montos minimos requeridos

**El uso del tipo de valvula depende del paciente, puede ser auto expandible (020104701) o expandible (020104173),
por ello se emplea el promedio simple del costo de ambos.

***Corresponde a su codigo en CATPREC.

Respecto a las tecnologias sanitarias evaluadas, guia con terminal en J y guia con
terminal de doble curva para procedimientos TAVI/TAVR, se presentan a continuacién
los costos de adquisicion identificados para cada alternativa en la Tabla 3.

Tabla 3. Costo de las tecnologias médicas evaluadas

. Lo N° de % de Costo Costo total
Cod. Descripcion . o .
insumos | indicacién unitario ponderado
20101118 | Guia metdlica extra rigida 0.035 - 260 - 300 cm 1 100.00% S/519.00 S/519.00
Sin cédigo | Guia doble curva (Cuerda dedicada para TAVI) 1 100.00% S/1,200.00 | S/ 1,200.00

1 Costo proporcionado segun cotizacion del fabricante del 16 de setiembre del 2024
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4.2.3. Costos de insumos para manejo de complicaciones
En esta categoria se incluyeron los insumos de uso variable, cuya utilizacion depende
de la ocurrencia y del grado de complicaciones durante la intervencion TAVI/TAVR. La
seccion de estos insumos y su frecuencia de uso fueron validadas con un médico
especialista, y los costos estimados se presentan en la Tabla 4.

Tabla 4. Insumos para manejo de complicaciones

cod Insumos N° de % de Costo Costo total
: insumos indicacion unitario ponderado
Catéter balén para angioplastia vascular
20104692 | periférica 10 mm a 12 mm, 0.014" a 1 100.00% S/ 941.00 S/ 941.00
0.035"
20101562 | Set de catéter percutaneo* 1 100.00% S/ 350.00 S/ 350.00
Kit Descartable de Oxigenacion por
20104337 | Membrana Extracorpérea ECMO (Peso 1 100.00% S/ 35,000.00 S/ 35,000.00
Mayor de 10Kg) **
Total de insumos para manejo de complicaciones S/ 36,291.00

*Se ha empleado como proxy del sistema de pericardiocentesis
**Corresponden al denominado "Sistema de soporte hemodinamico"

4.2.4. Medicamentos requeridos durante un TAVI/TAVR

En el componente de medicamentos se consideraron los costos de los principales
farmacos utilizados durante el procedimiento TAVI/TAVR. Dado que el dosaje y la
concentracion de estos medicamentos pueden variar segun las caracteristicas clinicas
de cada paciente, se adopté un enfoque de costos minimos. La selecciéon de los
medicamentos incluidos fue validada con un médico especialista, confirmando que
correspondian al uso estandar durante el procedimiento.

Considerandos que estos costos no se encuentran directamente asociados a la
tecnologia sanitaria evaluada (guias), se presentan de manera agregada, obteniéndose
un costo total estimado de S/ 68.15 soles.

4.3. Costos post procedimentales

Los costos post procedimentales comprendieron aquellos incurridos en el periodo
inmediato posterior a la intervencion TAVI/TAVR. En esta categoria se incluyeron las
pruebas realizadas post procedimiento, con un costo estimado de S/ 1,404.43, asi como
el seguimiento general de paciente, con un costo de S/ 561.38 soles.

4.4. Consolidado del analisis de costos de la intervenciéon y el comparador
A continuacion, se presenta el consolidado del analisis de costos para las dos
tecnologias sanitarias comparadas, correspondientes a la guia para TAVI/TAVR con

terminal tipo J y la guia con terminal de doble curva.

Tabla 5. Consolidado del analisis de costos de la intervencion y comparador
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Guia tipo J Guia terminal doble curva
C?St? Cantidad | Costo total C‘.)St? Cantidad Costo total
unitario unitario

COSTOS PRE-
PROCEDIMENTALES
Atencién y diagnostico - - 2,630.96 - - 2,630.96
Evaluapiqnes previas al _ _ 3.801.17 _ _ 3.801.17
procedimiento

Subtotal 6,432.13 Subtotal 6,432.13
COSTOS DEL
PROCEDIMIENTO (Costos
fijos)
Recursos humanos (por
hora)
)((32ard|ologos intervencionistas 74.80 2 299.20 74.80 5 299.20
Anestesidlogo x1 74.80 2 149.60 74.80 2 149.60
Enfermeras x4 50.24 2 401.92 50.24 2 401.92
Cardidlogo ecocardiografista x1 74.80 2 149.60 74.80 2 149.60
Técnico asistencial de 35.79 2 71.57 35.79 2 71.57
ecocardiografia x1
Técnico asistencial de 35.79 2 71.57 35.79 2 71.57
hemodindmica x1
Tecndlogo médico de
hemodinamica x1 50.24 2 100.48 50.24 2 100.48

Subtotal 1,243.95 Subtotal 1,243.95
Insumos
Introductor 6fr de 11 a 13cm 95.00 3 285.00 95.00 3 285.00
Introductor percutaneo radial de
6 french, longitud de 10cm a 220.00 1 220.00 220.00 1 220.00
12cm
Guia Metélica hidrofilica Recta
0.035" - 140- 180 cm 250.00 3 750.00 250.00 3 750.00
Cateter.plgtall 5.0 frx 100 cm 90.00 2 180.00 90.00 > 180.00
de longitud
Catéter dlagno_stlco_ coronario 55.00 1 55.00 5500 1 55.00
curva amplatz izquierdo AL1
Catéter de marcapaso temporal | 45 o 1 945.00 945.00 1 945.00
de 5french
Catéter balén de alta presion
para valvuloplastia diametro del 2,400.00 1 2,400.00 2,400.00 1 2,400.00
balén de 18 mm
Dispositivo de cierre vascular
percutaneo por sutura 2,600.00 2 5,200.00 2,600.00 2 5,200.00
Transductor de presioén invasiva
para monitor de funciones 745.00 2 1,490.00 745.00 2 1,490.00
vitales
E:jtsg quirurgicas, campos y 145.10 * 145.10 145.10 * 145.10
IOHEXOL 100ML 755MG/ML
(Equipv. 350 MG IODO/ML) 62.99 2 125.98 62.99 2 125.98
(Inyectable)
Protesis valvular aortica 40,751.00 1 40,751.00 | 40,751.00 1 40,751.00
percutédnea
Medicamentos empleados -- -- 68.15 -- -- 68.15
Gulas para TAVI (comparador 519.00 1 519.00 | 1,200.00 1 1,200.00
e intervencién)

Subtotal 53,134.23 Subtotal 53,815.23
COSTOS DEL
PROCEDIMIENTO (Costos
variables)
Catéter balon para angioplastia
vascular periférica 10 mm a 12 941.00 1 941.00 941.00 1 941.00
mm, 0.014" a 0.035"
Set de catéter percutaneo* 350.00 1 350.00 350.00 1 350.00
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Kit Descartable de Oxigenacion
E‘g&g’g‘;’éggﬂi’%ﬁgﬁ%ﬁ; 35,000.00 1 35,000.00 | 35,000.00 1 35,000.00
Subtotal 36,291.00 Subtotal 36,291.00
COSTOS POST-
PROCEDIMENTALES
Pruebas posintervencion - - 1,404.43 - - 1,404.43
Seguimiento general -- -- 561.38 -- -- 561.38
Subtotal 1,965.81 Subtotal 1,965.81
Total 99,067.12 Total 99,748.12

A partir de los costos totales obtenidos en la Tabla 5, se estimaron los costos
incrementales asociados a la intervencién evaluada frente al comparados, los cuales se
presentan a continuacion.

Tabla 6. Costos incrementales

Analisis de costos incrementales

Alternativa de Alternativa de
. . comparacion(A) intervencion (B) . Costos
Variante clinica incrementales (S/):
B-A
Comparacion Intervencion

Pacientes adultos con requerimiento de
reemplazo de valvula adrtica
transcatéter, debido a estenosis adrtica S/99,067.12 S/99,748.12 S/ 681.00
severa sintomatica*, no candidatos
a reemplazo valvular adrtico quirdrgico

5. Conclusiones

De acuerdo con la metodologia propuesta, se recopild la informacion sobre los costos
directamente relacionados con el procedimiento de reemplazo valvular adrtico
transcatéter (TAVR), considerando que la tecnologia evaluada (guia con terminal de
doble curva) es utilizada exclusivamente en dicho procedimiento y su incorporacion
representa una variacion en la estructura de costos de intervencion.

En este contexto, el uso de la guia con terminal de doble curva en el procedimiento
TAVR en pacientes adultos con estenosis adrtica severa sintomatica, no candidatos a
reemplazo valvular aértico quirurgico, supone un costo total estimado de S/ 99,748.12
soles por paciente. Por su parte, el uso de comparador, correspondiente a la guia con
terminal en J, representa un costo total de S/ 99,067.12 soles por paciente. Esto supone
un costo incremental de S/ 681 soles por paciente sometido a dicha intervencion.

En conjunto, los resultados del analisis comparativo de costos sugieren que la

incorporacién de la guia con terminal de doble curva no se justifica desde el punto de
vista econémico, dado que implica mayores costos para EsSalud sin evidencia de
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beneficios adicionales en los desenlaces clinicos. En consecuencia, el comparador, guia
con terminal en J, se mantiene como la alternativa de menor costo para la institucion.
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