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I. 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
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N.° 111-IETSI-EsSalud-2021, que,
a su vez, fue ampliada mediante la Resolucion del Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacién N° 14-IETSI-EsSalud-2024, y modificada en su
Anexo 1 mediante la Resolucion N.° 000329-1ETSI-EsSalud-2025.

Este documento presenta la evaluacion de la eficacia y seguridad del dispositivo injerto
vascular tipo endoprotesis hibrida en pacientes con diseccién aortica (DA) Debakey |/
Standford A con compromiso del arco aértico y la aorta descendente. La solicitud fue
realizada por el Instituto Nacional Cardiovascular (INCOR), a través del médico
especialista en cirugia cardiovascular Dr. Yuller Abono Sanchez, mediante la Nota N°
110-DIR-INCOR-ESSALUD-2022, remitida al IETSI, con el propdsito de considerar la
incorporacién de esta tecnologia en el Petitorio Institucional de Dispositivos Médicos. La
solicitud fue respaldada por la Junta Médica y la Jefatura del Servicio de Cirugia
Cardiovascular de INCOR.

Luego de la revisién exhaustiva del expediente de solicitud y con el objetivo de elaborar
una pregunta PICO precisa y relevante, se realizd una reunién técnica. En esta sesion
participaron el médico especialista en cirugia cardiovascular del INCOR, y los
representantes del IETSI. Durante el encuentro, el especialista precisé que los pacientes
con diseccion adrtica tipo DeBakey | / Stanford A’ con compromiso del arco adrtico y
extensién a la aorta descendente constituyen un grupo clinicamente complejo,
caracterizado por alta mortalidad, riesgo de complicaciones neurolégicas y necesidad
frecuente de procedimientos quirtrgicos en mas de un tiempo operatorio? cuando se
emplean técnicas convencionales.

En este contexto, el médico especialista sefiald que la cirugia abierta con técnica
convencional de trompa de elefante (CET, por sus siglas en inglés) puede implicar una
segunda intervencion programada para completar la reparacion distal, lo que incrementa
el riesgo acumulativo de morbimortalidad, progresion de la diseccidn o ruptura adrtica.
Asimismo, destaco que la disponibilidad de un injerto vascular tipo endoprotesis hibrida
permitiria la realizacion de la técnica de “trompa de elefante congelada” (FET, por sus
siglas en inglés) en un solo tiempo quirargico, facilitando la reparacion integral del arco
aortico y del segmento proximal de la aorta descendente en un unico acto operatorio.
Segun lo sefialado por el especialista, esta estrategia podria reducir la necesidad de

! Diseccion adrtica que inicia en la aorta ascendente y se extiende distalmente hacia el arco y la aorta
descendente.

2 Un tiempo operatorio hace referencia a cada acto operatorio completo que inicia con la induccion
anestésica y culmina con el cierre quirdrgico y la salida del paciente del quiréfano. La referencia a mas de
un tiempo operatorio alude a la necesidad de intervenciones diferenciadas (se requiere realizar dos o mas
intervenciones quirargicas en momentos diferentes).
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reintervenciones, disminuir el riesgo de complicaciones asociadas a procedimientos en
etapas, optimizar la estabilidad hemodinamica intraoperatoria y potencialmente impactar
de manera favorable en la supervivencia a corto y mediano plazo, asi como en los
desenlaces neuroldgicos y la recuperacion postoperatoria.

Con base en estos aportes clinicos y en la pertinencia para la toma de decisiones
institucionales, se valido la siguiente pregunta PICO:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con el especialista

Pacientes con diseccién aortica tipo Debakey I/ Standford A* con

Poblacién . .
compromiso del arco aortico y de la aorta descendente.

Intervencion | Injerto vascular tipo prétesis hibrida

Comparador | Injerto vascular (cirugia abierta)**

Eficacia
Supervivencia en general a los 30 dias y al afio

Numero de reintervenciones

Seguridad

Complicaciones posoperatorias
Desenlaces

Calidad de vida.

Otros desenlaces

Tasa de funcionalidad neurolégica.

*Debakey I/ Standford A: diseccion adrtica que afecta a la aorta ascendente y descendente
**De acuerdo con el petitorio de Essalud (injertos rectos de 28 mm).
***Supervivencia en general considera resultados sobre mortalidad y sobrevida global.

Il. ASPECTOS GENERALES

La DA implica la rotura de la capa media de la aorta toracica provocada por una
hemorragia intramural, que provoca la separacion de las capas de la pared aodrtica
(Isselbacher et al. 2022). Se reporta que la incidencia de la DA en la poblacion general
estaria entre 2.6 y 3.5 por 100 mil personas-ano (Clouse et al. 2004; Mészaros et al.
2000). En el contexto hospitalario, se describe que la incidencia de DA es de
aproximadamente 5.24 casos por 100 mil pacientes atendidos por afio en los servicios
de urgencias (Wundram et al. 2020). El desarrollo de DA se asocia a factores de riesgo
establecidos que favorecen la degeneracion de la capa media o incrementan el estrés
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hemodinamico sobre la pared aodrtica. La hipertension arterial crénica es el principal
factor predisponente, y esta presente en aproximadamente 65-75% de los pacientes con
DA (Hagan et al. 2000). Asimismo, se han descrito como condiciones asociadas a DA a
los sindromes del tejido conectivo, particularmente el Sindrome de Marfan, el Sindrome
de Ehlers-Danlos (tipo vascular) y otras aortopatias hereditarias, las cuales confieren
mayor fragilidad estructural de la media aortica (Isselbacher etal. 2022). A nivel
sociodemografico, la DA es mas frecuente en hombres y en personas de mas de 60
afos (Hagan et al. 2000; Nienaber et al. 2004).

La DA se clasifica de acuerdo con la localizacion y extension del desgarro intimal y del
compromiso del lumen falso, dado que estas caracteristicas determinan el enfoque
terapéutico y el prondstico clinico (Erbel et al. 2014; Isselbacher et al. 2022). Si bien
existen otras propuestas clasificatorias que incorporan el tiempo de evolucion o la
presencia de complicaciones, las clasificaciones anatémicas tradicionales contindan
siendo las mas empleadas en la practica clinica y en los estudios quirurgicos debido a
su simplicidad, reproducibilidad y utilidad directa para la toma de decisiones terapéuticas
inmediatas, particularmente en la definicion de indicacidon quirdrgica urgente y en la
estandarizacion de los criterios de inclusion y comparacion entre estudios (Nienaber y
Clough 2015; Isselbacher etal. 2022). Desde el punto de vista anatémico, la
clasificaciéon de Stanford distingue dos grandes grupos de DA: tipo A, que compromete
la aorta ascendente con o sin extension al arco o a la aorta descendente; y tipo B,
limitada a la aorta descendente. Por su parte, la clasificacion de DeBakey subdivide la
diseccion en tipo | (afecta aorta ascendente y descendente), tipo Il (limitada a la aorta
ascendente) y tipo lll (limitada a la aorta descendente) (Daily et al. 1970; DeBakey et al.
1966). Ambos sistemas son complementarios: la clasificacion de Stanford resulta
especialmente util para definir la urgencia quirargica, particularmente en las disecciones
tipo A, mientras que la de DeBakey aporta mayor precision descriptiva respecto a la
extension anatomica, lo que facilita la planificacion del abordaje quirurgico y la
comparacion entre estudios.

Aproximadamente dos tercios de los casos de DA corresponden a disecciones que
comprometen la aorta ascendente, es decir, clasificacion tipo A de Stanford, mientras
que el tercio restante se clasifica como tipo B (Hagan et al. 2000). En términos de la
clasificacion de DeBakey, el tipo | es el mas frecuente, y representa entre el 50% y 70%
de los casos (Hagan et al. 2000; Nienaber y Clough 2015; Isselbacher et al. 2022). El
tratamiento quirurgico de la diseccién adrtica tipo DeBakey I/Stanford A con compromiso
del arco y extension a la aorta descendente se basa principalmente en un manejo
quirurgico, el cual puede realizarse mediante cirugia abierta convencional o mediante
técnicas abiertas con componente endovascular integrado (estrategia hibrida). Una de
las estrategias empleadas es la técnica de la “trompa de elefante” convencional (CET,
por sus siglas en inglés), en la cual el reemplazo de la aorta ascendente y del arco
aodrtico se da bajo circulacion extracorpérea y parada circulatoria con proteccion cerebral
selectiva, realizando anastomosis proximal a nivel de la raiz o aorta ascendente y
anastomosis distal en el arco, dejando un segmento distal de injerto protésico textil libre
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(“trompa”) que se introduce en la aorta descendente proximal sin fijacion distal
inmediata, con el objetivo de facilitar una segunda intervencién quirdrgica planificada?®.
Esta estrategia puede exponer al paciente a un riesgo quirdrgico acumulativo derivado
de una nueva intervencion y a la persistencia de flujo en la luz falsa, con posibilidad de
dilatacion progresiva o falta de sellado adecuado del desgarro intimal primario (Shrestha
et al. 2014; Di Eusanio et al. 2013).

Debido a las limitaciones inherentes a la técnica CET, particularmente la necesidad de
un segundo tiempo operatorio y la persistencia potencial de flujo en la luz falsa distal,
se desarroll6 la técnica FET como una estrategia orientada a completar el tratamiento
proximal y distal en un solo acto quirdrgico. En esta técnica se combina el reemplazo
quirurgico abierto del arco adrtico con la implantacion simultanea de un segmento
endoprotésico distal en la aorta descendente. Para ello, se emplea una proétesis hibrida
especificamente disefiada que integra, en un mismo dispositivo, un injerto vascular textil
proximal para la anastomosis quirdrgica y un segmento distal autoexpandible tipo stent-
graft que se despliega en la aorta descendente proximal. Esta configuracion permite
tratar de manera simultanea el componente proximal y distal de la diseccion,
favoreciendo el sellado del “entry™ y promoviendo el remodelado temprano de la luz
falsa (Geragotellis et al. 2022). Si bien ambas técnicas (CET y FET) comparten el
reemplazo abierto del arco aédrtico bajo circulacién extracorpérea y estrategias de
proteccion cerebral, estas difieren en el abordaje del segmento distal disecado, que en
la CET queda pendiente de reparacién diferida, mientras que en la FET se trata de
manera inmediata mediante el componente endovascular integrado. Esta diferencia
(nimero de momentos)® representa una distinta mortalidad (tasa de mortalidad de la
primera etapa: 0% a 32,1%; segunda etapa: 0% a 33,3%) en el uso de CET (Castrovinci
et al. 2015; Lin et al. 2015) comparado al unico momento en FET (mortalidad entre el
0% y 12,8%) (Tian etal. 2013). En esta ultima técnica, la aorta toracica se abre
quirurgicamente por un acceso a través de esternotomia media, y la endoprotesis
vascular se despliega distalmente en la aorta descendente y el injerto vascular proximal
se anastomosa quirdrgicamente a la aorta ascendente para reparar la aorta ascendente
y el arco de forma quirurgica estandar (Radhakrishnan et al. 2014).

En EsSalud, los pacientes que presentan diseccion aortica tipo Debakey I/ Standford A
con compromiso del arco adrtico y de la aorta descendente reciben como abordaje
terapéutico la cirugia abierta con la colocacion de un injerto recto, no empleandose un
injerto hibrido endovascular. Dada la alta mortalidad que presentan los pacientes con
diseccion de la aorta y las complicaciones que puede presentarse en los momentos de

3 Denominado segundo tiempo operatorio, un procedimiento quirtrgico diferido, habitualmente realizado
semanas 0 meses después del primer acto quirdrgico, orientado a completar la reparacién de la aorta
toracica descendente o toracoabdominal mediante cirugia abierta o técnica endovascular complementaria.
4 Desgarro intimal primario a través del cual la sangre penetra desde la luz verdadera hacia la capa media
de la aorta, generando una luz falsa.

5 La cantidad de intervenciones quirurgicas necesarias para completar la reparacion aértica. En la técnica
convencional (CET), el tratamiento suele realizarse en dos tiempos operatorios (dos cirugias separadas),
mientras que en la técnica con injerto hibrido (FET) la reparacién proximal y distal se realiza en un solo acto
quirurgico.
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la cirugia abierta, se hace necesario evaluar la utilidad del empleo del injerto vascular
tipo prétesis hibrida, los cuales pueden utilizarse en cirugias que emplean la técnica de
la “trompa de elefante congelada”, por lo que, al ser una cirugia que se realiza en solo
un momento, podria brindar beneficios clinicos. En el contexto institucional de EsSalud,
los pacientes con DA tipo DeBakey I/Stanford A con compromiso del arco y extension a
la aorta descendente son manejados mediante cirugia abierta convencional, utilizando
injertos rectos disponibles en el petitorio institucional. Actualmente, no se dispone de
injertos vasculares tipo endoproétesis hibrida para la realizacién sistematica de la técnica
FET en un solo tiempo quirdrgico. Segun lo sefialado por el especialista, la utilizacion
de un injerto hibrido podria permitir la resolucion integral del segmento comprometido
en un unico acto operatorio, potencialmente disminuyendo el tiempo total de
intervencion y evitando una segunda cirugia programada, lo cual podria traducirse en
una reduccion del riesgo de ruptura, progresion distal o mortalidad asociada a
reintervenciones.

En Peru, se autorizé la inscripcidn en el registro sanitario de un dispositivo denominado
“E-VITA® OPEN NEOQO?”, correspondientes a un injerto vascular tipo endoprétesis hibrida.
El detalle de su registro por parte de la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) se encuentra en la Tabla 2.

Tabla 2. Registro sanitario en el Peru de la tecnologia evaluada.

Nombre Registro Titular del registro Fabricante
Sanitario
E-VITA® OPEN NEO | DM22420E | CARDIOMED S.A.C. JOTEC GMBH

Fuente: consulta del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de (DIGEMID), realizada el 23 de enero de 2026.
Disponible en: https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsDispositivos/

Segun es referido en la solicitud de evaluacion de la tecnologia injerto vascular tipo
prétesis hibrida, el costo aproximado de la implementacién de esta tecnologia sanitaria
es de S/. 45,000.00 por el injerto vascular tipo endoprétesis, contandose con el recurso
humano capacitado para su uso correspondiente.

Considerando la elevada mortalidad asociada a la DA tipo DeBakey I/Stanford A con
compromiso del arco aértico y la aorta descendente, asi como la complejidad quirurgica
que caracteriza a estos pacientes, resulta pertinente evaluar de manera sistematica la
evidencia disponible sobre el uso del injerto vascular tipo endoprotesis hibrida en
comparacion con el injerto vascular empleado en cirugia abierta convencional. En ese
marco, el objetivo del presente dictamen preliminar es evaluar la eficacia y seguridad
del injerto vascular tipo endoprétesis hibrida frente al injerto vascular utilizado en cirugia
abierta en pacientes con DA tipo DeBakey I/Stanford A con compromiso del arco adrtico
y la aorta descendente.
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. METODOLOGIA

Se realizd la busqueda de evidencia sobre la eficacia y seguridad del injerto vascular
tipo prétesis hibrida comparado con el injerto vascular en cirugia abierta para pacientes
con DA tipo Debakey I/ Standford A con compromiso del arco adrtico y de la aorta
descendente.

Para ello, se llevé a cabo una busqueda bibliografica exhaustiva en las bases de datos
bibliograficas accesibles en los sitios web PubMed, Biblioteca Cochrane y LILACS.
Asimismo, para la identificacion de literatura util para la revision y no identificable en las
bases de datos bibliograficas previamente descritas, se realizé una busqueda en Google
Scholar (20 primeras paginas de resultados, 10 resultados por pagina) y en las paginas
web pertenecientes a grupos que realizan ETS y guias de practica clinica (GPC)
incluyendo instituciones como el Instituto de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias en
Salud e Investigacion (IETSI), 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), el Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN), el 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 Incorporagéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), el Instituto de Evaluacién
Tecnologica 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 Hauté Autorité de Santé (HAS). Asimismo, se realiz6é una
busqueda de GPC en las paginas web de las principales sociedades cardiovasculares
y de cirugia cardiotoracica tales como la European Society of Cardiology (ESC),
American Heart Association / American College of Cardiology (AHA/ACC), Society of
Thoracic Surgeons (STS), European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS),
la American Association for Thoracic Surgery (AATS) y la European Society for Vascular
Surgery (ESVS). Por ultimo, se realizd una busqueda en los sitios web de
ClinicalTrials.gov y la International Clinical Trials Registry Platform para la identificacion
de estudios clinicos en curso o aun no publicados.

Los descriptores, estrategias de busqueda y resultados obtenidos en las diferentes
bases de datos se detallan en las Tablas 1, 2 y 3 del Material Suplementario. La
seleccién de documentos se llevé a cabo en dos fases. En la primera fase, tras obtener
los resultados de las busquedas en las bases de datos, dos evaluadores revisaron y
seleccionaron de manera independiente los registros por titulo y resumen, utilizando el
aplicativo web Rayyan (https://rayyan.ai/). En caso de conflicto en esta fase, se reviso
conjuntamente y se llegd a un acuerdo entre los evaluadores para decidir la inclusion
del estudio. En la segunda fase, el evaluador encargado realizé una revision a texto
completo de los registros seleccionados en la primera fase y efectud la seleccion final
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de los estudios. El proceso de seleccion de la evidencia incluida en este dictamen se
ilustra en la Figura 1 de la seccién de resultados.

Se priorizé la inclusién de GPC que emitieran recomendaciones explicitas para la
poblacion 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 intervencion y el comparador
definidos en la PICO, se decidié incluir estudios observacionales que evaluaran la
intervencion y el comparador o estos de forma aislada, con el propdsito 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 Il. En
el caso de los estudios observacionales se utilizé la herramienta ROBINS |. El desarrollo
de estas herramientas para cada estudio se presenta de manera narrativa en la seccién
de analisis de evidencia.
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IV. RESULTADOS

Figura 1. Flujograma de seleccion de la evidencia

y resumen (n = 234) especialista (n = 0)

4 N\ N\
Identificacion de estudios y otros
Identificacion de estudios y otros documentos en bases de datos documentos a través de otros
métodos
. J . J
Registros identificados desde: Estudios y otros documentos
S identificados a partir de:
g PubMed (n = 256) ) . o
s:f || Registros duplicados eliminados (n = 27) Organizaciones {n = 0)
‘s’ Cochrane Library (n = 3) Google (n=2)
= Busqueda de citaciones (n = 2)
LILACS (n=2) ClinicalTrials.gov (n = 0)
N d International Clinical
i Trials Registry Platform (n = 0)
) . . ) BRISA (n = 0)
Registros tamizados por titulo [, Registros excluidos (n = 228) GPC sugeridas por el

v

Documentos buscados a texto N Documentos no encontrados (n = 0)
completo (n =6)

v

Documentos excluidos provenientes de la
busqueda en base de datos bibliograficas:
(n=6)

Tamizaje

—»| RS: Kavanagh et al. 2021

Estudio metodoldgico: Radhakrishnan et al.
2014

EO: Murana et al. 2024; Jakob et al. 2017;
El-Sayed Ahmad et al. 2023

ECA: Kozlov et al. 2023

Documentos evaluados para
elegibilidad (n = 6)

Documentos excluidos provenientes de la
, \ blsqueda en otras fuentes: (n=0)
Estudios incluidos en la
revision (n = 4)

GPC: 2 (Czerny et al. 2024,
Isselbacher et al. 2022)
EO: 2 (Sato et al. 2025;
Phothikun et al. 2022)

Inclusién

BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacién de Tecnologias en Salud de las Américas; LILACS: Literatura
Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud; ECA: Ensayo clinico aleatorio; EO: estudio observacional; GPC:
Guia de practica clinica; RS: Revisién sistematica. 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 con fecha 23 de enero de 2026, se incluyeron dos
GPC (Czerny etal. 2024; Isselbacher etal. 2022) y dos estudios observacionales
retrospectivos (Sato et al. 2025; Phothikun et al. 2022).

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA
Guias de practica clinica

La guia elaborada por la EACTS y la STS (Czerny et al. 2024) tuvo como objetivo
formular recomendaciones clinicas basadas en evidencia para el diagnostico y
tratamiento de los sindromes agudos y crénicos del 6rgano adrtico, incluyendo diseccién
aortica, hematoma intramural, Ulcera penetrante, aneurismas toracicos y abdominales,
asi como estrategias quirurgicas abiertas y endovasculares. El proceso de desarrollo
contemplé la conformacién de un equipo multidisciplinario y la realizacion de una
revision estructurada de la literatura (scoping review), priorizando ECA, estudios
prospectivos y metaanalisis, sin excluir estudios observacionales cuando la evidencia
disponible era limitada, y también priorizando la evidencia mas reciente, sin excluir
publicaciones consideradas fundamentales, independientemente de su fecha de
publicaciéon. La evaluacion metodolégica de los estudios enfatizé el tipo de disefio y el
riesgo de sesgo subyacente (la guia no especifica de manera explicita la fecha de corte
de la busqueda bibliografica ni el periodo temporal exacto considerado).

La evaluacién de la evidencia se realizé mediante un sistema formal de clase de
recomendacion (1, lla, llb, 111) y nivel de evidencia (A, B, C). Las recomendaciones fueron
elaboradas de manera colaborativa entre los miembros del panel y discutidas en una
reunion presencial, tras la cual se desarroll6 un conjunto provisional de
recomendaciones. La asignacion de la clase de recomendacion y del nivel de evidencia
se realizd conforme a las escalas predefinidas en el manual metodolégico de EACTS.
La clase de recomendacion se establecidé ponderando el balance entre beneficios y
riesgos clinicos de la intervencion, asi como la consistencia de la evidencia disponible.
La clase | indica que existe acuerdo general en que el procedimiento es beneficioso o
eficaz; la clase Il refleja incertidumbre o divergencia de opinidon (lla, cuando la
evidencia/opiniéon favorece la intervencién; Illb, cuando el beneficio es menos
consistente); y la clase lll indica que la intervencion no es recomendada o puede resultar
perjudicial. El nivel de evidencia se determiné segun el tipo, cantidad y consistencia de
los estudios disponibles: nivel A, cuando existian multiples ECA o metaanalisis; nivel B,
cuando la evidencia provenia de un unico ECA o de estudios no aleatorizados de mayor
tamano; y nivel C, cuando la recomendacién se sustentaba en estudios pequenos,
registros, series retrospectivas o consenso de expertos. Una vez formuladas vy
clasificadas segun la clase de recomendacion y el nivel de evidencia correspondientes,
las recomendaciones fueron sometidas a votacion andnima mediante una plataforma en
linea, con el objetivo de validar su inclusion definitiva en el documento. Se establecié un
umbral minimo de consenso del 75% para su aprobacion. El consenso promedio
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alcanzado fue del 96%, lo que indica un alto nivel de acuerdo entre los miembros del
panel.

En relacion con recomendaciones aplicables al presente dictamen, la guia establece
que los pacientes con diseccion adrtica tipo A deben ser sometidos a intervencion
quirurgica urgente (Recomendacion Clase |, Nivel de Evidencia B). Esta recomendacion
se basa principalmente en datos observacionales de grandes registros multicéntricos
que muestran que esta condicién tiene elevada mortalidad si no se trata quirdargicamente
y que la cirugia mejora los resultados clinicos (Pape et al. 2015; Evangelista et al. 2018).
Asimismo, en relacién con el tratamiento del arco adrtico, la guia recomienda que, en
pacientes en quienes se planifica un tratamiento del arco en un solo tiempo operatorio,
la técnica FET debe considerarse (Clase lla, Nivel de Evidencia B). Esta recomendacion
se fundamenta en evidencia proveniente principalmente de estudios observacionales
comparativos, registros multicéntricos y series quirdrgicas con seguimiento intermedio,
los cuales han mostrado que la técnica FET permite el reemplazo completo del arco
aortico asociado a la exclusion endoprotésica del segmento distal en un mismo acto
operatorio (Beckmann et al. 2021; Berger et al. 2018, 2019; Shrestha et al. 2017; Usui
et al. 2000; Karck et al. 2003). Ademas, la guia sefiala que esta estrategia facilita el
tratamiento simultaneo del arco y de la aorta descendente proximal, favoreciendo el
control del desgarro intimal distal, promoviendo el remodelado de la luz falsa y
potencialmente reduciendo la necesidad de reintervenciones diferidas. De este modo,
la guia respalda la indicacién de cirugia urgente en diseccién tipo A y reconoce a la
técnica FET como una alternativa a considerar en abordajes del arco en un solo tiempo.
Sin embargo, no establece una recomendacion comparativa entre FET (el cual emplea
un injerto vascular tipo endoprotesis hibrida) y técnica convencional ni emite
lineamientos especificos para la clasificacion DeBakey |.

La evaluacién metodoldgica mediante el instrumento AGREE Il presenta en el dominio
de alcance y prop0ésito, que la guia posee una adecuada delimitacion de los objetivos
clinicos, al definir explicitamente que aborda el diagndstico y tratamiento de los
sindromes agudos y cronicos del 6rgano adrtico. Se describen claramente las entidades
clinicas incluidas (diseccion tipo A y B, hematoma intramural, aneurismas toracicos y
abdominales) y las intervenciones evaluadas (quirdrgicas abiertas, endovasculares e
hibridas), lo que favorece la coherencia tematica y aplicabilidad clinica. En el dominio
de participacion de los implicados, el panel estuvo conformado por especialistas en
cirugia cardiovascular, cardiologia, radiologia, anestesiologia y otras disciplinas
relacionadas con enfermedad adrtica. No obstante, no se documenta participacion
estructurada de representantes de pacientes ni mecanismos formales de consulta
publica durante el proceso de elaboracion, lo que podria limitar la incorporacion de
perspectivas de usuarios finales.

En el dominio de rigor en la elaboracién, se describe una revision estructurada de la

literatura (scoping review), priorizando ECA y estudios prospectivos, asi como la
clasificacién formal de la evidencia mediante Clase de Recomendacion y Nivel de
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Evidencia. Asimismo, se reporta un proceso de votacion andénima con umbral de
consenso predefinido. Sin embargo, no se consigna de manera explicita la fecha o el
periodo de corte de la busqueda bibliografica, lo que limita la reproducibilidad y la
evaluacion de la actualidad de la evidencia incorporada. No se documenta que todas las
recomendaciones hayan derivado de RS independientes con metodologia
estandarizada tipo Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (GRADE), y en multiples escenarios, incluida diseccion tipo A, la evidencia
se sustenta predominantemente en estudios observacionales y consenso experto. En el
dominio de claridad de presentacion, las recomendaciones se formulan de manera
explicita, identificando su clase y nivel de evidencia, lo que facilita su interpretacion y
aplicacion clinica. La estructura del documento permite identificar facilmente las
recomendaciones en cada seccién tematica. En el dominio de aplicabilidad, si bien la
guia enfatiza la importancia de centros especializados y equipos multidisciplinarios en
el manejo de la patologia aédrtica, no se presenta un analisis formal de impacto
presupuestal, evaluacion de costos ni herramientas especificas para implementacion en
distintos contextos sanitarios. Tampoco se desarrollan estrategias detalladas para
superar barreras organizacionales. En relacién con la independencia editorial, se
declara financiamiento institucional por parte de las sociedades cientificas sin
participacién de la industria, y se documenta la declaracion de conflictos de interés por
parte de los miembros del panel. En conjunto, la guia EACTS/STS presenta adecuada
estructuracion metodolégica, claridad en la formulacion de recomendaciones y un
sistema formal de gradacién de evidencia. No obstante, la ausencia de RS formales
para cada recomendacién y la falta de evaluacion econdmica limitan parcialmente su
aplicabilidad en contextos institucionales especificos.

De este modo, en relacion con el presente dictamen, la guia EACTS/STS recomienda
que los pacientes con diseccién adrtica tipo A sean sometidos a intervencion quirdrgica
urgente, sustentada principalmente en datos observacionales de grandes registros que
evidencian alta mortalidad sin cirugia y mejor supervivencia con tratamiento quirurgico
temprano. Asimismo, en pacientes en quienes se planifica un tratamiento del arco en un
solo tiempo operatorio, la guia recomienda considerar la técnica FET (Recomendacién
Clase lla, Nivel de Evidencia B), basada en estudios observacionales comparativos y
registros que sugieren su utilidad para tratar simultaneamente el arco y el segmento
distal. No obstante, la guia no establece una recomendacion comparativa entre FET y
la técnica convencional ni emite lineamientos especificos para la clasificacion DeBakey
I. Ademas, la mayoria de sus recomendaciones se sustentan en evidencia observacional
y consenso experto, sin ECA que comparen directamente las técnicas, lo que limita la
solidez metodoldgica para sustentar una preferencia técnica.

La guia desarrollada por el ACC y AHA (Isselbacher et al. 2022) tuvo como objetivo
proporcionar recomendaciones actualizadas para el diagndstico, evaluacion genética,
tratamiento médico, manejo quirdrgico y seguimiento a largo plazo de pacientes con
enfermedad adrtica en sus distintas presentaciones clinicas. El documento fue
elaborado por el ACC/AHA Joint Committee on Clinical Practice Guidelines mediante
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una RS de la literatura publicada en bases de datos internacionales, con actualizacién
durante el proceso de redaccion. La busqueda de evidencia incluyé estudios en
humanos publicados en inglés e indexados en MEDLINE (via PubMed), EMBASE,
Cochrane Library, Agency for Healthcare Research and Quality y otras bases de datos
relevantes, abarcando el periodo de febrero a abril de 2021, con incorporacién adicional
de estudios publicados hasta junio de 2022 durante el proceso de redaccion. Se
priorizaron ECA, pero también se incluyeron estudios observacionales, registros,
estudios comparativos no aleatorizados, series de casos y opinion experta cuando la
evidencia aleatorizada no estaba disponible. Los términos de busqueda incluyeron
descriptores relacionados con aneurismas, disecciéon adrtica tipo A y B, hematoma
intramural, técnicas endovasculares y cirugia abierta. En areas consideradas de alta
relevancia clinica, se constituyeron comités independientes de RS. Estos comités se
activaron cuando existian preguntas clinicas prioritarias que requerian una RS formal
para definir con mayor precisiéon el balance riesgo-beneficio. Los criterios para su
conformacion incluyeron ausencia de una RS reciente, relevancia clinica sustantiva,
factibilidad metodoldgica y potencial impacto en recomendaciones practicas.

La evaluacion de la evidencia se realizd6 mediante el sistema ACC/AHA de clase de
recomendacion (1, lla, lIb, ll) y nivel de evidencia (A, B-R, B-NR, C-LD, C-EO). La clase
de recomendacion expresa la magnitud y certeza del beneficio en relacion con el riesgo:
la clase | indica que el beneficio supera claramente el riesgo y que la intervencion esta
recomendada; la clase lla sefiala que el beneficio probablemente supera el riesgo y que
es razonable realizarla; la clase Ilb indica que el beneficio es menos consistente o esta
menos establecido y que puede considerarse; y la clase lll corresponde a intervenciones
sin beneficio o potencialmente perjudiciales, por lo que no se recomiendan. El nivel de
evidencia clasifica la calidad y consistencia de los datos disponibles: el nivel A
corresponde a evidencia derivada de multiples ECA o metaanalisis; el nivel B-R a
evidencia moderada proveniente de uno o mas ECA; el nivel B-NR a estudios no
aleatorizados bien disefiados; el nivel C-LD a datos limitados; y el nivel C-EO a opinién
experta. Cada recomendacion de la GPC se presentd acompanada de su
correspondiente clase y nivel.

En cuanto a recomendaciones relevantes para el presente dictamen, la guia ACC/AHA
establece que la diseccion adrtica aguda tipo A debe ser tratada mediante reparacion
quirargica urgente (Recomendacion Clase |, Nivel de Evidencia B-NR). Esta
recomendacién se sustenta en la elevada morbimortalidad asociada a sus
complicaciones potenciales (infarto de miocardio, insuficiencia aodrtica aguda,
taponamiento cardiaco, ruptura adrtica y malperfusién de 6rganos), las cuales pueden
evolucionar de forma impredecible y rapidamente fatal. La guia sefala que la mortalidad
de la diseccion tipo A no intervenida alcanza aproximadamente 1% por hora y que el
intervalo entre el inicio de los sintomas, el diagnéstico y la cirugia influye
significativamente en la supervivencia, con mayor mortalidad cuando la intervencion se
retrasa (Matthews et al. 2021; Braverman 2010). En este contexto, la cirugia constituye
la unica estrategia capaz de revertir el compromiso fisioldgico y mitigar el riesgo de
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muerte. Asimismo, en pacientes que se presentan hemodinamicamente estables y son
aptos para traslado, la guia, como recomendacion, indica que se considera razonable
su transferencia desde centros de bajo volumen hacia centros de alto volumen con
experiencia en cirugia aértica compleja (Recomendacion Clase lla, Nivel de Evidencia
B-NR). Esta recomendacion se basa en estudios observacionales que demuestran una
asociacion entre mayor volumen institucional y mejores resultados, incluyendo menor
mortalidad operatoria, aun cuando el traslado pueda implicar cierto retraso en el inicio
de la cirugia, enfatizandose que la experiencia del cirujano, la disponibilidad de recursos
y la organizacion multidisciplinaria influyen de manera significativa en los desenlaces
clinicos (Gasser et al. 2020; Gokalp et al. 2019; Ahlsson et al. 2019; Qiu et al. 2018). De
este modo, en relacién con la presente PICO (pacientes con diseccién adrtica tipo
DeBakey I/Stanford A con compromiso del arco y extension descendente), la guia indica
que el manejo estandar es quirurgico y urgente, lo que delimita el analisis comparativo
a distintas estrategias quirdrgicas. No obstante, no establece una recomendacion
comparativa entre técnica convencional y técnica con injerto hibrido (FET), ni emite
lineamientos especificos para la clasificacion DeBakey |. Las recomendaciones se
estructuran principalmente segun la clasificacion Stanford (tipo A) y la condicién clinica
del paciente.

La evaluacion metodolégica mediante AGREE Il encuentra que, para el dominio de
alcance y proposito, la guia define de manera clara la poblacion objetivo, incluyendo
pacientes con enfermedad adrtica en sus distintas presentaciones clinicas, asi como las
intervenciones diagndsticas, médicas, quirurgicas y de seguimiento evaluadas. Se
explicitan los objetivos clinicos y los desenlaces relevantes, lo que favorece su
coherencia interna. En el dominio de participacion de los implicados, el panel incluy6
representantes de multiples especialidades médicas y un representante del publico. No
obstante, no se describen mecanismos extensivos de participacidn estructurada de
pacientes en todas las etapas del desarrollo, ni procesos formales de consulta publica
amplios. En el dominio de rigor en la elaboracién, se describe la realizaciéon de RS en
areas prioritarias y el uso de marcos metodoldgicos estandarizados para clasificar la
evidencia mediante Clase de Recomendacion y Nivel de Evidencia (incluyendo
diferenciacion entre evidencia derivada de ECA, estudios no aleatorizados, datos
limitados y opinidn experta). Sin embargo, no todas las recomendaciones derivan de RS
formales, y en varias areas, particularmente en cirugia de diseccién tipo A, la evidencia
se basa en estudios observacionales y consenso experto. En cuanto al dominio de
claridad de presentacion, las recomendaciones se formulan con direccion explicita
(recomienda, es razonable, puede considerarse) y se acompanan de su clase y nivel de
evidencia, lo que facilita la interpretacion clinica. En el dominio de aplicabilidad, aunque
se reconoce la importancia del volumen institucional y de equipos especializados para
el manejo de la patologia adrtica, no se reporta una evaluacion formal de impacto
presupuestal ni un analisis detallado de barreras organizacionales o recursos
necesarios para implementacion en sistemas de salud con distinta capacidad instalada.
En relacion con la independencia editorial, se describen politicas formales de
declaracién y manejo de conflictos de interés, asi como procedimientos institucionales
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de aprobacion y supervision. En conjunto, la guia ACC/AHA presenta una metodologia
estructurada, con clasificacién formal de la evidencia y recomendaciones claramente
formuladas. No obstante, las limitaciones metodolégicas identificadas deben
considerarse al interpretar la aplicabilidad de sus recomendaciones en contextos
institucionales especificos.

De este modo, la guia ACC/AHA establece que los pacientes con diseccion adrtica tipo
A deben ser sometidos a reparacion quirurgica urgente (Clase |, Nivel de Evidencia B-
NR), sustentada principalmente en datos observacionales que evidencian elevada
mortalidad sin intervencién y mejor supervivencia con tratamiento quirdrgico temprano.
Asimismo, considera razonable la transferencia de pacientes clinicamente estables a
centros de alto volumen con experiencia en cirugia aértica compleja (Clase lla, Nivel de
Evidencia B-NR), basada en estudios que muestran mejores resultados en instituciones
con mayor experiencia. No obstante, la guia no establece una recomendacion
comparativa entre la técnica convencional y la técnica con injerto hibrido (FET), ni emite
lineamientos especificos para la clasificacion DeBakey |. Ademas, gran parte de sus
recomendaciones quirurgicas se sustentan en evidencia observacional y consenso
experto, sin ECA que comparen directamente las estrategias, lo que limita la solidez
metodolégica para sustentar una preferencia técnica especifica en el contexto de la
presente PICO.

Estudios observacionales

El estudio de Phothikun et al. (Phothikun etal. 2022) corresponde a un estudio
observacional retrospectivo unicéntrico realizado en un hospital universitario de
Tailandia, que incluy6 pacientes adultos sometidos a reemplazo total de arco aértico
entre enero de 2009 y diciembre de 2020. Se compararon dos estrategias: reemplazo
total de arco con técnica FET (n = 32) frente al reemplazo total de arco convencional (n
= 47) por cirugia abierta. La poblacion incluyé etiologias mixtas (la diseccion aguda
representd el 30.4% de los casos [24 pacientes], la diseccién crénica correspondié al
25.3% [20 pacientes], el hematoma intramural estuvo presente en el 2.5% [2 pacientes],
la Ulcera penetrante en el 1.3% [1 paciente], el aneurisma fusiforme represento el 27.8%
[22 pacientes] y el aneurisma sacular el 12.7% [10 pacientes]). En FET, se emplearon
diversos dispositivos comerciales (E-vita open plus, Thoraflex hybrid) y no comerciales.

Los desenlaces evaluados incluyeron mortalidad relacionada con la aorta®,
reintervencion aortica’, accidente cerebrovascular®, paraplejia®, lesion renal aguda®,

¢ Muerte atribuible a causa adrtica durante el seguimiento.

7 Considerada como cualquier procedimiento abierto o endovascular posterior sobre la aorta.

8 |dentificado por déficit neurolégico focal con confirmacion imagenologica.

° Definida como nuevo déficit motor permanente en extremidades inferiores posterior a la cirugia.

10 Establecida por incremento significativo de creatinina sérica respecto al valor basal o necesidad de terapia
de reemplazo renal.
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lesién del nervio laringeo recurrente'!, y reoperacion por sangrado'?. Asimismo, se
analizaron la supervivencia global y la libertad de reintervencion mediante curvas de
Kaplan-Meier.

Para el ajuste comparativo se calculd un propensity score’, con el objetivo de reducir el
sesgo por confusién inherente al disefio observacional retrospectivo usando variables
como edad, sexo, hipertensién, tabaquismo, etiologia aodrtica, urgencia, drenaje de
liquido cefalorraquideo (LCR) y temperatura minima corporal intraoperatoria.
Posteriormente, este puntaje se empled para ajustar los analisis multivariables,
particularmente en los modelos de regresion binomial y de Cox, con la finalidad de
equilibrar las diferencias basales y aproximar la comparabilidad entre grupos. Antes del
ajuste mediante propensity score, se observaron diferencias relevantes en las
caracteristicas basales entre los grupos. Los pacientes sometidos a FET eran de mayor
edad (65.1+£9.2 vs. 56.0+10.0 afos, p<0.001), presentaban mayor proporcién de
tabaquismo activo (68.8% vs. 46.8%, p = 0.044) e hipertension (93.8% vs. 74.5%, p =
0.025). En cuanto a la etiologia, en el grupo convencional predominaron las disecciones
agudas (40.4% vs. 15.6%) y cronicas (31.9% vs. 15.6%), mientras que en el grupo FET
fueron mas frecuentes los aneurismas fusiformes (43.8% vs. 17.0%). La distribucién
etioldgica global mostré diferencia significativa (p = 0.004). Asimismo, la cirugia de
urgencia fue mas frecuente en el grupo convencional (38.3% vs. 12.5%, p =0.010) y los
procedimientos de raiz adértica también fueron mas comunes en dicho grupo (29.8% vs.
6.3%, p = 0.009). Tras el ajuste mediante propensity score, las variables incluidas en el
modelo mostraron equilibrio entre los grupos en los andlisis multivariables. No obstante,
se debe precisar que, dado el disefo observacional retrospectivo, no puede descartarse
completamente la presencia de confusion residual por variables no medidas o no
incluidas en el modelo. Asimismo, debe precisarse que el propensity score fue
incorporado como covariable en los modelos de regresibn y no se realizd
emparejamiento formal ni ponderacion entre grupos, por lo que no se generé una
cohorte balanceada post-ajuste.

Como resultados de relevancia para la PICO del presente dictamen, la mortalidad
relacionada con aorta fue numéricamente menor en FET (12.5%; 4/32) frente a cirugia
abierta (19.2%; 9/47), con supervivencia a cinco afnos de 87.27% en FET y 82.55% en
cirugia abierta, sin diferencia estadisticamente significativa (Hazard ratio [HR] = 0.97;
intervalo de confianza [IC] 95%: 0.22 a 4.43), estimado mediante modelo de regresion
de Cox multivariable con ajuste por propensity score. En reintervencion aoértica, FET
presentd 3.57% frente a 39.1% en cirugia abierta, evidenciandose reduccion
significativa en el analisis de supervivencia (HR = 0.09; IC 95%: 0.01 a 0.81), estimado
mediante modelo de regresion de Cox multivariable con ajuste por propensity score. En
eventos neuroldgicos, la frecuencia de accidente cerebrovascular fue similar entre

' Diagnosticada por disfonia persistente con confirmacién clinica.

12 Definida como necesidad de nueva intervencién quirdrgica por hemorragia postoperatoria.

13 Método que estima la probabilidad individual de recibir una determinada intervencion (en este caso FET
o cTAR) en funcidn de variables clinicas y quirurgicas preoperatorias.
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grupos (FET: 13.8% vs. técnica convencional: 13.0%; p = 0.593), sin diferencia
estadisticamente significativa. En contraste, se observé paraplejia en 17.2% (5/32) del
grupo FET y en 0% (0/47) del grupo de técnica convencional, con diferencia
estadisticamente significativa (p = 0.007). En cuanto a complicaciones adicionales, se
reportd lesién renal aguda en 48.3% del grupo FET frente a 34.8% en técnica
convencional (p = 0.179), necesidad de terapia de reemplazo renal en 6.9% vs. 8.7% (p
= 0.573), traqueostomia en 7.1% vs. 4.4% (p = 0.589), lesién del nervio laringeo
recurrente en 0% vs. 6.5% (p = 0.234) y reoperacion por sangrado en 13.8% vs. 17.0%
(p = 0.487), sin diferencias estadisticamente significativas en ninguno de estos
desenlaces. No se reportaron medidas estandarizadas de calidad de vida.

La evaluacion del riesgo de sesgo se realizé mediante ROBINS-I. En confusion, existe
probabilidad de diferencias basales relevantes entre grupos por la mezcla etiolégica y
por la mayor proporcién de aneurismas en FET y mayor proporcion de cirugias de
emergencia en cirugia abierta; el propensity score podria mitigar parcialmente este
componente, aunque la muestra pequefa limita la estabilidad del ajuste. En seleccion
de participantes, el caracter unicéntrico retrospectivo podria condicionar seleccién por
practica institucional. En clasificacién de intervenciones, las estrategias se describen,
pero el uso de multiples dispositivos (comerciales y no comerciales) en FET podria
introducir heterogeneidad. En desviaciones de las intervenciones previstas, se
describen medidas perioperatorias (p. €j., drenaje de LCR selectivo) que podrian variar
segun la extensién del stent. En datos faltantes y medicion de desenlaces, las
definiciones clinicas de stroke/paraplejia y criterios de reintervencién fueron explicitos.
Sin embargo, el tamano muestral y la mezcla etiolégica podrian afectar la precision. En
la seleccidén del resultado reportado, los desenlaces evaluados fueron descritos en
métodos y presentados en resultados. En conjunto, el estudio fue considerado con
riesgo de sesgo global moderado-alto.

Con ello, los resultados del estudio de Phothikun et al. sugeririan que la técnica FET
podria asociarse con menor tasa de reintervencion adrtica en comparaciéon con la
técnica convencional, sin evidencia de diferencias en la supervivencia a cinco anos y
con una mayor frecuencia de paraplejia posoperatoria. Sin embargo, estos hallazgos
deben interpretarse en conjunto con las limitaciones del estudio, incluyendo su disefio
observacional retrospectivo unicéntrico, el tamafio muestral reducido, la heterogeneidad
etiolégica entre grupos, el desequilibrio basal inicial y que el propensity score fue
incorporado como variable de ajuste en el modelo multivariable, pero no se realizé
emparejamiento ni ponderacion formal que permitiera demostrar equilibrio basal
posterior, lo que limita la capacidad de control de confusidon. Asimismo, el amplio
intervalo de confianza observado en algunos desenlaces refleja imprecision en las
estimaciones. En consecuencia, si bien los resultados sugieren un posible beneficio
anatémico de FET en términos de reintervencion, la certeza global de la evidencia es
limitada y no permite establecer conclusiones definitivas respecto a superioridad técnica
en el contexto de la presente PICO.
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El estudio de Sato et al. (Sato et al. 2025) corresponde a un estudio observacional
retrospectivo multicéntrico realizado en cinco instituciones de Japén, que incluy6
pacientes intervenidos por diseccién adrtica aguda tipo A DeBakey | entre diciembre de
2006 y diciembre de 2024. El estudio comparoé tres estrategias quirdrgicas: reemplazo
de aorta ascendente, reemplazo total de arco con CET y reemplazo total de arco con
FET. Para efectos del presente dictamen, se presentara exclusivamente la evidencia
correspondiente a la comparaciéon entre reemplazo total de arco con CET versus
reemplazo total de arco con FET, por corresponder a la comparacion definida en la PICO
validada para el presente dictamen. Los criterios de inclusion contemplaron cirugia
dentro de los tres dias del inicio, luz falsa permeable preoperatoria’™ y disponibilidad de
tomografia contrastada en la primera semana posoperatoria. Se excluyeron diseccién
DeBakey Il, reemplazo parcial de arco, enfermedad adrtica hereditaria y ausencia de
tomografia posoperatoria.

Los desenlaces evaluados incluyeron la incidencia acumulada de eventos aérticos a
cinco afos'®, mortalidad por cualquier causa, mortalidad relacionada con la aorta y
desenlaces perioperatorios mayores. Para el analisis comparativo se empled
ponderacioén por probabilidad inversa de tratamiento (/PTW, por sus siglas en inglés) y
modelos de riesgo competitivo de Fine-Gray, con el objetivo de ajustar por diferencias
basales entre grupos. La IPTW es una técnica basada en propensity score que asigna
a cada paciente un peso inversamente proporcional a la probabilidad de haber recibido
el tratamiento efectivamente recibido. De este modo, se construye una poblacion
ponderada en la que las caracteristicas basales entre los grupos tienden a equilibrarse,
aproximando un escenario comparable al de un estudio aleatorizado. En este estudio,
el propensity score se estimé utilizando covariables clinicas y anatéomicas
preoperatorias, incluyendo edad, sexo, indice de masa corporal, hipertension, diabetes,
enfermedad renal crénica, condicion de emergencia, presencia de malperfusion,
localizacién del desgarro primario, luz falsa permeable y diametro maximo adrtico. El
equilibrio antes y después de la ponderacion se evalu6 mediante diferencias medias
estandarizadas (SMD), considerandose adecuado balance cuando SMD fue menor a
0.1. El modelo de Fine-Gray es un modelo de riesgos competitivos que permite estimar
el HR cuando existe un evento competidor que puede impedir la ocurrencia del evento
principal. En este estudio, el desenlace primario fue la incidencia acumulada de eventos
aodrticos a cinco afios, y la muerte no relacionada con la aorta se traté como evento
competidor (lo cual es metodolégicamente adecuado considerando que la muerte por
otra causa puede impedir la observacién de un evento adrtico, y un analisis convencional
de Cox podria sobreestimar el riesgo acumulado).

El estudio incluyé 104 pacientes en el grupo FET y 94 en el grupo de técnica
convencional (CET). Antes de la ponderacion mediante IPTW, se observaron diferencias
basales entre ambos grupos. La proporcién de varones fue mayor en FET (70.19%) en
comparacion con CET (57.45%, p < 0.001). El indice de masa corporal fue superior en

14 Presencia de flujo sanguineo activo dentro del falso lumen antes de la intervencién quirdrgica.
15 Definidos como reintervencién adrtica o complicaciones relacionadas con la aorta.
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FET (27.46 £ 22.88 kg/m?) frente a CET (23.96 £ 3.51 kg/m?, p = 0.040). En relacién con
comorbilidades, la enfermedad renal crénica fue mas frecuente en FET (16.35%)
respecto a CET (4.26%; p = 0.010). El estudio reporta que, después de la ponderacion,
las covariables incluidas en el modelo alcanzaron adecuado equilibrio, lo que sugiere
reduccion del desequilibrio basal medido. No obstante, como en todo analisis
observacional ponderado, no puede descartarse confusion residual por variables no
incluidas en el modelo.

En relacién con los resultados de la comparacion CET versus FET, la mortalidad
intrahospitalaria fue 11.7% en el grupo CET y 11.5% en el grupo FET, no identificandose
una diferencia estadisticamente significativa (valor de p = 1.000)'. Para el desenlace
de incidencia acumulada a cinco afnos de eventos aorticos (definidos como dilatacion
significativa, reintervencion o eventos adversos relacionados con la aorta), el grupo FET
presentd menor incidencia en comparacion con CET (25.2% versus 49.1%), con
diferencia estadisticamente significativa en la comparacién global entre grupos (p <
0.001). Al analizar los componentes individuales del desenlace compuesto, la reduccion
observada se explica principalmente por la menor incidencia de dilatacion aértica en el
grupo FET (9.6% en FET vs. 30.9% en CET; p < 0.001). En contraste, la reintervencion
aortica mostrd proporciones similares entre ambos grupos (9.6% en FET vs. 11.7% en
CET; p = 0.930). No se evidenciaron diferencias relevantes en otros componentes del
desenlace compuesto. La rediseccion ocurrié en 1.1% (1/94) del grupo CET y en 0%
(0/104) del grupo FET (p = 0.410). La ruptura adrtica no se presentd en ninguno de los
dos grupos (0% vs. 0%). Asimismo, la muerte relacionada con la aorta fue 0% en ambos
grupos durante el seguimiento a cinco afos. En el andlisis ajustado (considerando IPTW
y Fine-Gray), la comparacioén CET frente a FET mostré una reduccion significativa del
riesgo de eventos aodrticos a favor de FET (HR: 0.28, IC 95%: 0.13-0.58; p<0.001).

La evaluacion del riesgo de sesgo se realizd6 mediante la herramienta ROBINS-I. En el
dominio de confusion, la asignacion no aleatoria del procedimiento podria introducir
diferencias prondsticas basales, aunque el uso de IPTW podria reducir parcialmente
este componente. En seleccion de participantes, los criterios fueron explicitos y
aplicados retrospectivamente en multiples centros. En clasificacién de la intervencion,
las técnicas quirurgicas se encontraban claramente definidas, incluyendo el dispositivo
especifico utilizado en FET. En desviaciones de la intervencién prevista, la decision
quirurgica basada en criterios clinicos podria generar heterogeneidad no controlada. En
medicion de desenlaces, los eventos adrticos fueron definidos mediante criterios clinicos
e imagenolégicos explicitos. En datos faltantes, se reporté adecuado seguimiento,
aunque el disefio retrospectivo podria limitar el control sistematico de pérdidas.
Finalmente, en seleccion del resultado reportado, los desenlaces principales vy
secundarios fueron descritos en métodos y desarrollados en resultados. En conjunto, el
estudio fue considerado con riesgo de sesgo global moderado.

16 Calculado por el equipo técnico del IETSI mediante prueba exacta de Fisher en Stata v18.0. Cédigo
utilizado en Stata v18.0: tabi 11 83\ 12 92, exact.
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Con ello, los resultados del estudio de Sato et al. sugieren que, en pacientes con
diseccion aortica aguda DeBakey |, la estrategia con FET podria asociarse con menor
incidencia acumulada de eventos adrticos a cinco afios en comparacion con CET, sin
evidencia de diferencias en mortalidad intrahospitalaria. No obstante, estos hallazgos
deben interpretarse considerando las limitaciones inherentes al disefio observacional
retrospectivo, incluyendo el potencial sesgo de seleccién, la ausencia de asignacion
aleatoria, la posibilidad de confusion residual pese al ajuste mediante IPTW y la
dependencia del modelo de riesgos competitivos para la estimacion del efecto.
Asimismo, aunque la ponderacion permitié equilibrar las covariables medidas, no puede
descartarse desequilibrio en variables no incluidas en el modelo. En consecuencia, si
bien los resultados sugieren un posible beneficio de FET en términos de reduccion de
eventos aodrticos a mediano plazo, la certeza global de la evidencia es limitada respecto
a superioridad técnica en el contexto de la presente PICO.

Analisis de la evidencia

Las GPC incluidas (ACC/AHA 2022 y EACTS/STS 2024) coinciden en que la diseccion
aodrtica tipo A constituye una emergencia quirurgica de muy alta letalidad, cuyo manejo
debe realizarse de forma inmediata y, de ser posible, en centros de alto volumen con
equipos multidisciplinarios experimentados. Si bien ambas guias estructuran sus
recomendaciones mediante sistemas formales de gradacion y se sustentan
predominantemente en estudios observacionales y consenso experto para este
escenario clinico, coinciden en reconocer que la estrategia quirirgica debe
individualizarse segun la extension anatémica y la experiencia del centro. No obstante,
ninguna de las dos establece una recomendacion comparativa directa que priorice
explicitamente la técnica FET sobre CET u otras estrategias de cirugia abierta en
diseccion tipo A. La técnica FET es descrita como parte del arsenal quirdrgico
contemporaneo para el tratamiento del compromiso del arco adrtico y extension distal,
sin definirse superioridad frente a la técnica convencional. En ese sentido, aunque no
existe una priorizacién explicita, el marco conceptual de ambas guias resulta compatible
con la utilizacion de FET en escenarios complejos del arco con extension a la aorta
descendente proximal.

La evidencia mas directamente vinculada con la PICO proviene de estudios
observacionales comparativos ajustados. En conjunto, los estudios disponibles sugieren
que la técnica FET no se asocia a diferencias relevantes en mortalidad temprana o
supervivencia a mediano plazo en comparacion con la cirugia convencional. Sin
embargo, muestran de manera consistente una menor incidencia de eventos aorticos y
reintervenciones durante el seguimiento cuando se emplea FET. Este patron adquiere
relevancia clinica, ya que el problema de estos pacientes no se limita al riesgo
perioperatorio inmediato, sino a la progresion distal y la necesidad de nuevas
intervenciones. Este patrén sugiere un posible beneficio en términos de control
anatomico distal y estabilidad evolutiva de la aorta tratada. Una revision de remodelado
aortico posterior a FET sefialé tasas de trombosis de la luz falsa en la aorta toracica
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descendente de 78% a 100% durante el seguimiento, lo que sugiere un efecto favorable
sobre la exclusion del falso lumen y la evolucién distal de la enfermedad, y en una
cohorte de diseccion aguda tratada con FET, la trombosis completa de la luz falsa en el
segmento toracico proximal se observd en 88% de los pacientes en el postoperatorio
inmediato y en 92% al afo, hallazgos que refuerzan la plausibilidad de un mejor control
anatomico distal con esta técnica (Dohle et al. 2016; Pacini et al. 2019). No obstante,
también se ha identificado una sefal de mayor riesgo de complicaciones neuroldgicas
medulares en uno de los estudios, lo que introduce un balance riesgo-beneficio que
debe ser cuidadosamente considerado en la toma de decisiones institucional.

Desde la perspectiva de implicancias clinicas, el patron consistente entre los estudios
disponibles sugiere que FET podria asociarse a mejor control anatomico distal y menor
necesidad de reintervencion, sin evidencia de beneficio en mortalidad temprana. La
plausibilidad biolégica de este efecto se sustenta en que FET combina el reemplazo
abierto del arco con un segmento endoprotésico distal, lo que podria favorecer el sellado
del “entry”, promover trombosis de la luz falsa en la aorta descendente proximal y facilitar
el remodelado adrtico, reduciendo la progresién aneurismatica y la necesidad de
procedimientos diferidos (Pacini et al. 2011; Shrestha et al. 2014). Este mecanismo es
coherente con la reducciéon observada en eventos adrticos y reintervenciones. Sin
embargo, la mayor extension distal y cobertura protésica podria incrementar el riesgo
de isquemia medular (un metaanalisis de 35 estudios que incluyd 3154 pacientes
sometidos a FET reporté una tasa agrupada de isquemia medular de 4.7% [IC 95%: 3.5
a 6.2]) (Preventza et al. 2020), lo que ofrece una explicacion biolégicamente plausible
para la sefnal de paraplejia reportada en uno de los estudios comparativos (en ese
estudio, se indica que con incremento significativo de la longitud del stent [215 cm] o si
la cobertura alcanzé T8 o mas distal, se incrementd el riesgo de presentar isquemia
medular [11.6% vs. 2.5%, p < 0.001]). Por ello, existe la necesidad de seleccion
anatdmica cuidadosa y de protocolos sistematicos de proteccion medular en centros con
experiencia al aplicar la técnica FET.

Desde una perspectiva institucional, la incorporacion del injerto hibrido mediante la
técnica FET podria alinearse con una estrategia de resolucién integral en un solo tiempo
operatorio cuando existe compromiso del arco con extensidn a la aorta descendente
proximal. En términos técnicos, FET combina un componente quirdrgico no
endoprotésico para el arco con un segmento endoprotésico distal, lo que permite tratar
en el mismo acto la transiciéon arco-aorta descendente y, con ello, evitar o diferir la
necesidad de una segunda etapa planificada que caracteriza a las estrategias
convencionales por etapas (Kandola et al. 2020; Kayali et al. 2023). En la literatura, se
ha sefialado que una limitacién relevante del enfoque convencional por etapas (ej., CET
seguido de una segunda intervencién distal) es la exposicion a eventos adversos en el
intervalo inter-etapas, incluyendo mortalidad inter-etapa y riesgo de progresion/ruptura,
lo que constituye un argumento clinico para preferir, cuando es factible y seguro, un
abordaje que resuelva el componente distal en el mismo procedimiento (Xydas et al.
2017; Acharya et al. 2022). Lo descrito sefalaria que, en pacientes con extension de
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lesion a aorta descendente proximal, un abordaje en un solo tiempo con FET podria
traducirse en menor dependencia de una segunda intervencién y, por ende, en menor
riesgo acumulativo asociado a reintervenciones. No obstante, su implementacion
deberia condicionarse a seleccion apropiada de casos y a protocolos de proteccién
medular, dado que la extension de cobertura distal constituye el principal determinante
de complicaciones neuroldgicas medulares reportadas para FET.

En conjunto, aunque las GPC no priorizan explicitamente FET sobre CET en diseccién
tipo A, la evidencia observacional comparativa analizada muestra un patrén consistente
de ausencia de diferencias en mortalidad intrahospitalaria o supervivencia a mediano
plazo, pero menor incidencia de eventos adrticos y reintervenciones con FET,
particularmente en escenarios con compromiso del arco y extension distal. Este posible
beneficio anatémico, aun derivado de estudios retrospectivos no aleatorizados con
riesgo de sesgo moderado a moderado-alto, resulta clinicamente relevante en el
contexto de una patologia de alta complejidad y elevada carga de reintervencion. La
informacién de mayor paraplejia observada en uno de los estudios para el grupo FET
introduce una consideracién relevante de seguridad que obliga a ponderar
cuidadosamente el balance riesgo-beneficio. Sin embargo, la ausencia de perjuicio en
mortalidad temprana y la consistencia en la reduccién de eventos adrticos sugieren que
la técnica FET podria aportar una ventaja estructural en el control evolutivo de la aorta
tratada. Por ello, disponerse del injerto hibrido para la técnica FET podria representar
una alternativa de tratamiento para la DA, particularmente en pacientes con compromiso
del arco y extensién distal, donde el control anatémico en un solo tiempo operatorio
resulte clinicamente deseable. Su utilizacidon podria asociarse potencialmente con
menor carga de reintervenciones a mediano plazo, manteniendo resultados
comparables en mortalidad temprana. No obstante, su indicaciébn deberia
individualizarse segun las caracteristicas anatomicas del paciente y la experiencia del
centro, considerando las limitaciones de la evidencia disponible.

Los aspectos por tomar en cuenta para la utilizacién del injerto vascular tipo prétesis
hibrida son los siguientes: i) En la actualidad, en la institucion (EsSalud) , la diseccion
aodrtica tipo A se maneja predominantemente con cirugia abierta convencional. En casos
con compromiso del arco y extension distal, este abordaje puede requerir estrategias
complejas 0 en mas de un tiempo operatorio para el control del segmento descendente,
lo que podria asociarse a mayor exposicion acumulativa a reintervenciones, progresion
anatomica y carga de complicaciones perioperatorias; ii) las guias ACC/AHA 2022 y
EACTS/STS 2024 coinciden en que la diseccion tipo A constituye una emergencia
quirurgica que debe tratarse en centros especializados con equipos experimentados. No
obstante, no establecen una recomendacién comparativa explicita que priorice la
técnica con injerto hibrido frente a la técnica convencional, describiéndola como una
alternativa disponible en escenarios con compromiso del arco y extension distal; iii) la
evidencia observacional comparativa sugiere que el uso del injerto hibrido se asocia con
menor frecuencia de eventos adrticos y reintervenciones durante el seguimiento,
mientras que la mortalidad temprana y la supervivencia a mediano plazo serian
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comparables frente a la técnica convencional. Sin embargo, se ha descrito una posible
mayor frecuencia de complicaciones neurolégicas medulares en algunos estudios, lo
que exige una seleccion cuidadosa de pacientes y una valoracion integral del balance
beneficio-riesgo; iv) desde una perspectiva fisiopatoldgica, la técnica que combina el
reemplazo abierto del arco con la implantacion de un segmento endoprotésico distal
podria favorecer un sellado mas efectivo del desgarro intimal primario (entry), inducir
trombosis de la luz falsa en la aorta descendente proximal y promover un remodelado
aodrtico mas estable en el segmento distal inmediato. Este efecto mecanico y
hemodinamico resulta coherente con la menor progresion distal y la reduccion de
eventos aorticos o reintervenciones descritas en los estudios observacionales, al limitar
la persistencia de flujo en la luz falsa que suele condicionar dilatacién progresiva y
necesidad de procedimientos posteriores; y v) la disponibilidad del injerto vascular tipo
endoprotesis hibrida podria facilitar, en casos seleccionados, una estrategia de
resolucion en un solo tiempo operatorio o, al menos, reducir el nimero de momentos
quirurgicos requeridos a lo largo del curso evolutivo. La disminucién de intervenciones
diferidas podria asociarse a menor exposicidn acumulativa a riesgo anestésico-
quirurgico, menor probabilidad de complicaciones relacionadas con procedimientos
sucesivos y potencial optimizaciéon del seguimiento clinico e imagenoldgico. No
obstante, estos potenciales beneficios dependerian de una adecuada seleccion de
pacientes y de condiciones operativas institucionales que garanticen seguridad técnica
y proteccién neuroldgica.

VI. CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
— IETSI aprueba el uso del injerto vascular tipo endoprétesis hibrida, para el tratamiento
quirurgico de pacientes con diseccion adrtica tipo DeBakey I/Stanford A con compromiso
del arco adrtico y extensién a la aorta descendente. Adicionalmente, se recomienda la
implementacién de un protocolo de tecnovigilancia intensiva. Este protocolo permitira
evaluar la seguridad y eficacia del dispositivo en el contexto local y, de ser necesario,
realizar una reevaluacién en funcion de los datos clinicos acumulados.
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ANEXO A: ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de Busqueda para PubMed.

Base de PubMed
datos Fecha de busqueda: 23 de enero de 2026 Resultado
Estrategia #1 "Aortic Dissection"[MeSH] OR "Aortic Dissection"[tiab] OR "Aortic 33270
Dissections" [tiab] OR "Aortic Dissecting Aneurysm" [tiab] OR "Aortic
Dissecting Aneurysms" [tiab] OR "Dissecting Aneurysm Aorta" [tiab]
OR "Dissecting Aneurysms" [tiab] OR "Dissecting Aneurysm" [tiab]
#2 "hybrid graft"[tiab] OR "Hybrid stent graft"[tiab] OR "Hybrid 917
repair"[tiab] OR "E-vita"[tiab]
#3 | #1 AND #2 256
Tabla 2. Estrategia de Busqueda para Cochrane Library.
Base de Cochrane Library
datos Fecha de busqueda: 23 de enero de 2026 Resultado
Estrategia #1 MeSH descriptor: [Aortic Dissection] explode all trees 268
#2 "Aortic Dissection":ti,ab,kw 634
#3 "Aortic Dissections":ti,ab,kw 42
#4 "Aortic Dissecting Aneurysm":ti,ab,kw 1
#5 "Aortic Dissecting Aneurysms":ti,ab,kw 0
#6 "Dissecting Aneurysm Aorta":ti,ab,kw 3
#7 "Dissecting Aneurysms":ti,ab,kw 15
#8 "Dissecting Aneurysm":ti,ab,kw 31
#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 680
#10 "hybrid graft" OR "Hybrid stent graft" OR "Hybrid repair" OR "e- 38
vita":ti,ab,kw
#11 #9 AND #10 3
Tabla 3. Estrategia de Busqueda para LILACS.
Base de LILACS
datos Fecha de busqueda: 23 de enero de 2026 Resultado
Estrategia #1 mh:("Aortic Dissection") AND 2

("hybrid graft" OR "Hybrid stent graft" OR "Hybrid repair" OR "E-vita")
AND instance:"lilacsplus" AND instance:"lilacsplus" AND
instance:"lilacsplus"

ANEXO B: ESTUDIOS EXCLUIDOS A TEXTO COMPLETO

Tabla 4. Motivos de exclusién de los documentos revisados a texto completo

Motivo de exclusion

Estudios

No presentan la comparacion de interés

RS: (Kavanagh et al. 2021)
2014)

Sayed Ahmad et al. 2023)
ECA: (Kozlov et al. 2023)

Estudio metodoldgico: (Radhakrishnan et al.

EO: (Murana et al. 2024; Jakob et al. 2017; El-

RS: Revision sistematica; EO: Estudio observacional. ECA: Ensayo clinico aleatorio
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ANEXO N°1. Condiciones de uso

Los pacientes considerados para recibir un injerto vascular tipo endoprétesis hibrida
deberan cumplir con los siguientes criterios clinicos. Estos criterios deben ser
acreditados por el médico tratante* al momento de solicitar la tecnologia:

Diagnéstico/condicion
de salud

Pacientes con diseccion aortica tipo DeBakey | / Stanford
A con compromiso del arco aortico y extension a la aorta
descendente, candidatos a manejo  quirlrgico
especializado.

Grupo etario

Adultos

Condicién clinica del
paciente elegible para
ser apto de recibir el
injerto vascular tipo
endoprétesis hibrida

Diagndstico confirmado de diseccion adrtica tipo DeBakey
| / Stanford A con compromiso del arco aortico y extension
a la aorta descendente, con malperfusion visceral.

Presentar la siguiente

Informacion en el
expediente de la
solicitud

e Historia clinica del paciente con diagnéstico
documentado de diseccion adrtica tipo DeBakey |
/ Stanford A.

e Paciente con indicacién de reparacion quirurgica
del arco adrtico y del segmento proximal de la
aorta descendente (en la historia clinica), en quien
el médico tratante considere clinicamente factible
y pertinente realizar la reparacidon en un solo
tiempo operatorio mediante el uso de un injerto
vascular tipo endoprotesis hibrida.

e Informe de imagenes (angio-TAC,
ecocardiografia) que describa el compromiso de la
aorta ascendente, arco adrtico y aorta
descendente, asi como la extension anatdmica de
la diseccion.

Presentar la siguiente
Informacion para
seguimiento

e Mortalidad intrahospitalaria, a 30 dias y al ano.

e Complicaciones intraoperatorias y posoperatorias.
¢ Numero de reintervenciones.

e Funcionalidad neurolégica.

e Registro de eventos adversos.

*Indicado por médico especialista en cirugia cardiovascular.
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