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Resumen Estructurado

Titulo: IMPLANTE APICOAORTICO CORREX® PARA EL
TRATAMIENTO DE LA ESTENOSIS AORTICA GRAVE.

AUTOres: Bayon Yusta Juan Carlos; Lopez de Argumedo Gonzalez de Durana, Marta.

Introduccion:

La estenosis de la valvula adrtica o estenosis adrtica es una valvulopatia (cardiopatia
valvular) caracterizada por el estrechamiento anormal del orificio de la vélvula adrtica del
corazon. Esta reduccion del orificio valvular puede ser congénita o adquirida, generalmente
secundaria a fiebre reumatica o calcificacion. Actualmente es el tipo mas frecuente de
valvulopatia en Europa y EEUU. Es una enfermedad crénica progresiva con un largo
periodo de latencia durante el cual los pacientes permanecen asintomaticos, aunque una

vez que los sintomas se manifiestan su prondstico es pobre.

Para los pacientes con estenosis aodrtica grave, el reemplazo valvular adrtico es el
procedimiento de referencia, ya que mejora tanto los sintomas como su esperanza de vida.
Para aquellos que, por las comorbilidades que presentan o por consideraciones técnicas, no
se les puede realizar un reemplazamiento valvular adrtico, la implantacion transcatéter de
valvula adrtica se considera una buena alternativa. Ahora bien, para los pacientes con alto
riesgo quirdrgico que son rechazados tanto para la cirugia de reemplazo valvular adrtico
como para el implante transcatéter de valvula adrtica, la técnica de implantacion de un
bypass de valvula adrtica podria ser una alternativa a tener en cuenta. Hasta la fecha el
bypass de valvula adrtica ha sido poco utilizada por los retos técnicos que plantea y debido
a que conlleva la necesidad de realizar bypass cardiopulmonar. Estas dificultades podrian
ser superadas con la aparicion de un nuevo equipo de deriviacion de la valvula adrtica

denominado Correx®.

Objetivos:

e Evaluar la eficacia, efectividad y seguridad del implante apicoadrtico Correx® en
pacientes con estenosis valvular adrtica grave y alto riesgo quirurgico, que no son
aptos para la cirugia de reemplazo valvular aértico ni para el implante transcatéter
de valvula adrtica.

e Estimar el coste del procedimiento quirdrgico mediante implante apicoadrtico

Correx®
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Metodologia:

Revision sistematica de la literatura cientifica publicada en inglés o espafiol, sin

limitacion temporal.

Desde la perspectiva del sistema de salud (Osakidetza — Servicio Vasco de Salud),
se han analizado los costes directos (del equipo de derivaciéon valvular, de la
intervencion quirirgica y de la estancia en UVI y planta) que ocasionaria la

intervencién de baypass de valvula adrtica mediante implante apicoadrtico Correx®.

Resultados:

Sobre eficacia, efectividad y seguridad: se han incluido dos estudios no
aleatorizados: un estudio retrospectivo sobre 7 pacientes realizado en Suiza y otro
que reporta una experiencia clinica realizada sobre 1 paciente en Canada. En
ambos estudios se concluye que el implante apicoadrtico Correx facilita la rapida
realizacion de la anastomosis apical requerida en la técnica de bypass de valvula
aortica con una minima pérdida de sangre y estabilidad hemodinamica.

Anédlisis de costes: el coste estimado para cada caso intervenido mediante el
procedimiento de BVA mediante implante apicoadrtico Correx® es de 29.546,52 €

Conclusiones:

Si bien los resultados publicados hasta la fecha son favorables, la evidencia disponible no

es suficiente para emitir conclusiones sobre el uso del implante apicoadrtico Correx debido

al escaso numero de pacientes analizados, al numero reducido de estudios realizados y a la

limitada calidad de los mismos (estudios observacionales).
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Laburpen egituratua

Izenburua: CORREX® INPLANTE APIKOAORTIKOA, ESTENOSI
AORTIKO LARRIAREN TRATAMENDURAKO.

Egileak: Bayon Yusta Juan Carlos; Lopez de Argumedo Gonzalez de Durana, Marta.

Sarrera:

Balbula aortikoaren estenosia edota estenosi aortikoa balbulopatia mota bat da (kardiopatia
balbularra), eta bihotzeko balbula aortikoaren zuloaren estutze anormala du ezaugarri
nagusi. Balbularen zuloaren estutze hori sortzetikoa edota gerora hartua izan daiteke, sukar
erreumatikoaren edota kaltzifikazioaren ondorioz, oro har. Egun, balbulopatia-mota nagusia
da Europan eta AEBn. Gaixotasun kroniko progresiboa da, eta sortasun-aldi luzea du; hain
zuzen ere, aldi horretan, pazienteek ez dute sintomarik izaten, baina sintomak agertzen

hasten direnean, pronostikoa urria da.

Estenosi aortiko larria duten pazienteentzat, balbula aortikoa ordeztea da prozedura
nagusia, pazientearen sintomak nahiz bizi-itxaropena hobetzen baititu. Komorbilitateak
edota arrazoi teknikoak direla-eta balbula aortikoa ordeztu ezin zaien pazienteentzat, balbula
aortikoaren transkateter ezarpena aukera ona da. Halere, balbula aortikoa ordeztea nahiz
balbula aortikoan transkateterra ezartzea baztertzen den arrisku kirurgiko handiko

pazienteentzat, balbula aortikoaren bypass bat egitea kontuan hartzeko teknika izan daiteke.

Gaur arte, balbula aortikoaren bypassaren teknika gutxi erabili izan da, aukera horrek dituen
erronka teknikoak direla eta, bai eta bihotz-biriketako bypassa egiteko beharra dakarrelako
ere. Zailtasun horiek, hain zuzen ere, Correx® deritzon balbula aortikoaren deribazio-ekipo

berri batekin gainditu daitezke.

Helburuak:

e Correx® inplante apikoaortikoaren efikazia, eraginkortasuna eta segurtasuna
ebaluatzea balbula aortikoaren estenosi larria edota arrisku kirurgiko handia duten
pazienteengan; hau da, balbula aortikoa ordezteko kirurgia egiteko nahiz balbula
aortikoaren transkateter teknika erabiltzeko egokiak ez diren pazienteengan.

e Correx® inplante apikoaortikoaren bidezko prozedura kirurgikoaren kostua

zenbatestea.
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Metodologia:

e Ingelesez edo gaztelaniaz argitaratutako literatura zientifikoa sistematikoki

berrikustea, inongo denbora-mugarik gabe.

¢ Osasun-sistemaren (Osakidetza — Euskal Osasun Zerbitzua) ikuspegitik, Correx®
inplante apikoaortikoaren bidez balbula aortikoaren baypassa egiteak eragingo
lituzkeen zuzeneko kostuak aztertu dira (balbularen deribazio-ekipoarenak,

ebakuntza kirurgikoarenak eta AlUn eta plantan egotearenak).

Emaitzak:

e Efikaziari, eraginkortasunari eta segurtasunari dagokionez: ausazko bi
azterketa analizatu dira; bata, Suitzan 7 pazienteri egindako atzera begirako
azterketa bat da, eta bestea, Kanadan, paziente batekin egindako esperientzia
kliniko bat. Bi azterketetan ondorioztatu denez, Correx inplante apikoaortikoaren
bidez, balbula aortikoaren bypass teknikaren anastomosi apikala bizkortasunez
egiten da; gainera, odol gutxi galtzen da, eta egonkortasun hemodinamikoa lortzen
da.

e Kostuei dagokienez: Correx® inplante apikoaortikoaren bidez egindako ebakuntza
bakoitzak, gutxi gorabehera, 29.546,52 €-ko kostua izango duela kalkulatu da, BVA
prozeduraren bidez.

Ondorioak:

Orain arte argitaratutako azterketen emaitzek etorkizun oparoa aurreikusten dute; halere,
Correx inplante apikoaortikoari dagokionez, eskura dugun ebidentzia ez da erabakigarria,
baliabide hori aplikatu zaien pazienteen kopuru txikia, egindako azterketen kopuru txikia eta

azterketa horien kalitatea (behaketa bidezko azterketak) kontuan hartuta.

EKU-OSTEBA | IMPLANTE APICOAORTICO CORREX PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESTENOSIS AORTICA

8



Structured Summary

Title: CORREX® AORTIC VALVE BYPASS FOR TREATMENT OF
SEVERE AORTIC STENOSIS.

AuUthors: Baysn Yusta Juan Carlos; Lépez de Argumedo Martinez de Durana, Marta.

Introduction:

Stenosis of the aortic valve, or aortic stenosis, is a valvular disease (heart disease affecting
the valves) characterized by the abnormal narrowing of the opening of the heart's aortic
valve. This reduction of the valve opening can be congenital or acquired, generally
secondary to rheumatic fever or calcification. It is currently the most frequent valvular heart
disease in Europe and the United States. It is a progressive chronic disease with a long
latency period during which the patients remain asymptomatic, although once the symptoms

manifest, the prognosis is poor.

For patients with severe aortic stenosis, aortic valve replacement is the world standard
treatment as it improves both symptoms and life expectancy. For those that cannot receive a
aortic valve replacement due to comorbidities or technical considerations, a good alternative
is trans-catheter aortic valve implantation. However, for patients with high surgical risks that
are rejected for both aortic valve replacement surgery as well as for trans-catheter aortic
valve implantation, the aortic valve bypass surgery could be an alternative to be taken into

consideration.

To today's date, the aortic valve bypass has very rarely been used due to the technical
challenges it presents and due to the fact that it requires the execution of a cardio-pulmonary
bypass. These difficulties may be overcome with the use of a new device for aortic valve
bypass called Correx® Aortic Valve Bypass (AVB).

Objectives:

o Evaluate the efficacy, effectiveness and safety of the Correx® AVB in patients with
severe aortic valve stenosis and high surgical risk, that are not suitable for aortic
valve replacement surgery or trans-catheter aortic valve implantation.

o Estimate the cost of the surgical procedure using the Correx® AVB.
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Methodology:

Systematic review of the scientific literature published in English or Spanish, with no time

limits.

From the Health System's perspective (Osakidetza - Basque Health Department), the direct
costs (of the valve derivation equipment, the surgical intervention and ICU and normal
hospitalization) that the aortic valve bypass using the Correx® AVB would incur are

analyzed.

Results:

On efficacy, effectiveness and safety: Two non-randomized studies have been analyzed:
one is a retrospective study about 7 patients conducted in Switzerland, and the other reports
about a clinical experience of 1 patient in Canada. The conclusion is made in both studies
that the Correx® AVB promotes the fast execution of the apical anastomosis required in the

aortic bypass technique with a minimal loss of blood and hemodynamic stability.

Cost analysis: The estimated costs for each case where the AVB procedure is performed
using the Correx® AVB is €29,546.52.

Conclusions:

Although the results of the studies published to today's date are promising, the evidence
available is not conclusive regarding the Correx® AVB due to the low number of patients in
which said device has been used, and the reduced number and quality of the studies

conducted (observational studies).
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l. Introduccidn y justificacion

La estenosis aodrtica es una valvulopatia (cardiopatia valvular) caracterizada por el
estrechamiento anormal del orificio de la valvula adrtica del corazén. Esta reduccion del
orificio valvular puede ser congénita o adquirida, generalmente secundaria a la fiebre
reumatica o calcificacion. La valvula adrtica controla la direccion del flujo sanguineo desde
el ventriculo izquierdo hacia la aorta. Cuando funciona correctamente, la valvula no impide
el flujo de sangre entre esos dos espacios, pero cuando la valvula se vuelve mas estrecha
de lo normal produce una resistencia al flujo sanguineo y genera un gradiente de presion
entre el ventriculo izquierdo (V1) y la aorta.

La estenosis adrtica se ha convertido en el tipo mas frecuente de valvulopatia en Europa y
EEUU. Su prevalencia aumenta progresivamente con la edad, pasando del 2,5% a los 75

anos al 8,1% a los 85 afos (1).

La estenosis adrtica es una enfermedad cronica progresiva, con un largo periodo de latencia
durante la cual los pacientes permanecen asintomaticos (2). Los pacientes con estenosis
aortica grave presentan una alta tasa de eventos y un riesgo alto de deterioro funcional, con
unas tasas de supervivencia libre de eventos que van desde el 64% al afio y del 3% a los
seis afios (3). Una vez que se manifiestan los sintomas, el prondstico es pobre, situandose

la supervivencia media entre 2 a 3 afos, con un riesgo elevado de muerte subita (4).

El reemplazo valvular adrtico (RVA) es el procedimiento de referencia para el tratamiento de
la estenosis aodrtica grave, ya que permite mejorar los sintomas y la esperanza de vida de
estos pacientes. Sin embargo, muchos pacientes con estenosis adrtica presentan edades
avanzadas y/o comorbilidades significativas, fundamentalmente respiratorias y renales, que
aumentan el riesgo quirargico e implican declinar de un tratamiento con RVA. Este hecho se
puso de manifiesto en el estudio multicéntrico “Euro Heart Survey on Valvular Heart
Disease” que comprobd que al 31,8% de los pacientes con enfermedad valvular severa y
con clase Ill-lV del NYHA no se les habia realizado un reemplazamiento valvular

principalmente debido al numero de comorbilidades que presentaban (1).

La implantacion transcatéter de una valvula aértica (TAVI) se ha contemplado como una
alternativa al RVA. Sin embargo, el ensayo PARTNER indico que en pacientes con
estenosis adrtica con alto riesgo quirdrgico la tasa de mortalidad por todas las causas de
TAVI frente a RVA era similar (24,2 % frente al 26,8% al afio y 33,9% frente al 35% a los
dos afos) (8,9). Ademas la técnica TAVI presenta otros inconvenientes como su alto coste

(32.500% para el sistema Sapien®) y las dificultades técnicas que plantea para tratar
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algunas valvulopatias como la enfermedad valvular adrtica bicuspide, aorta de porcelana o

con invasion del ostium (11).

Otra alternativa al RVA en los pacientes con estenosis adértica con alto riesgo quirdrgico o
que presentan dificultades técnicas para realizar un TAVI, es el bypass de valvula aértica
(BVA). Esta técnica consiste en la implantacion de un conducto apicoadrtico de dacron
valvulado entre apex del ventriculo izquierdo y aorta toracica descendente o la aorta
abdominal suprarenal. Este procedimiento fue utilizado por primera vez por Templeton en la
década de los 60 (13) y desde entonces se ha aplicado en todo el mundo en unos 1.500
pacientes, con mas de 250 casos recogidos en la literatura (14). Sin embargo, la realizacién
de un BVA también presenta dificultades técnicas entre las que destacan la necesidad de
una instrumentaciéon apropiada y la necesidad de realizar bypass cardiopulmonar. Estas
dificultades pueden haber sido superadas con la aparicion de un nuevo dispositivo
denominado Correx®. Este dispositivo evita la realizacion de bypass cardiopulmonar ya que
permite realizar de forma simultdnea un orificio en el apex ventricular izquierdo del corazén
e implantar el conector del ventriculo izquierdo mientras el corazén sigue latiendo. Es por
ello de interés analizar los resultados obtenidos con esta técnica asi como el coste del

mismo con el fin de valorar su utilidad en la practica clinica.

Il. Tecnologia

El dispositivo Correx® (Correx, Inc., Waltham, MA, USA) es un equipo de derivacion de
valvula adrtica que consta de tres elementos: un conducto con valvula, un equipo aplicador

y un equipo de implante (figura 1).
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Figura 1. Equipo de derivacién de vavula adrtica de Correx®.

El conducto con valvula adrtica bioprotésica es una combinacion de injerto vascular y una
valvula cardiaca porcina sin stent. El injerto vascular tiene dos capas, una de poliéster
interna y una membrana elastomérica externa. El extremo proximal del conducto con valvula

termina en un conector rapido hembra.

El equipo de implante o conector del ventriculo izquierdo, de un diametro interno de 18 mm,
consta de un stent cilindrico de polipropileno revestido de un tejido de poliéster de baja
porosidad e integra un anillo que permite la sutura del conector del ventriculo izquierdo al

apice ventricular izquierdo.

El equipo de implante o aplicador realiza simultdneamente un orificio en el ventriculo
izquierdo del corazén e implanta el conector del ventriculo izquierdo. El aplicador integra
una cuchilla central, un balén de poliuretano, un sistema para montar el conector del
ventriculo izquierdo del dispositivo Correx® y un mecanismo de leva que garantiza la
secuencia correcta de inflado, contraccion y desinflado parcial del balén. El paquete incluye

una jeringa para cargar el aplicador de solucion salina.
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[11. Objetivos

e Evaluar la eficacia, efectividad y seguridad del implante apicoadrtico Correx® en
pacientes con estenosis valvular adrtica grave y alto riesgo quirurgico, que no son
considerados aptos para la cirugia de reemplazo valvular aértico ni para el implante
transcatéter de valvula adrtica.

e Estimar el coste del procedimiento quirdrgico mediante implante apicoadrtico

Correx®

V. Metodologia

4.1. Revision sistematica

4.1.1. Estrategia de busqueda

Se ha realizado una busqueda de la literatura cientifica en bases de datos que agrupan
estudios de investigacion primaria, secundaria y aplicada como son la base de datos de
Medline, CRD (INAHTA, NHS-EED, DARE), Cochrane Collaboration, National Guidelines
Clearinghouse (NGC), EuroScan y ECRI con el fin de localizar revisiones sistematicas,

Guias de Practica Clinica o estudios clinicos que analicen la técnica a estudio.

4.1.2. Palabras claves para la busqueda

Los términos de busqueda utilizados han sido:
e  Aortic valve bypass.
e Aortic stenosis.
e  Apico-aortic.

e  Apical aortic

4.1.3. Criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion:

o Estudios que analicen pacientes diagnosticados de estenosis aértica grave

e Estudios que apliquen tratamiento mediante bypass de valvula adrtica con
dispositivo Correx®.

e Revisiones sistematicas, Guias de Practica Clinica, ensayos clinicos o estudios no
randomizados (retrospectivos, prospectivos, series de casos, ...).

° Los estudios han de estar publicados en inglés, francés, aleman o castellano, sin

limitacion temporal.
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Criterios de exclusion:

. Estudios realizados con animales.

o Editoriales, articulos de opinién, comunicaciones a congresos

4.2. Analisis de costes

Los costes considerados son aquellos en los que incurriria Osakidetza si se emplease esta
tecnologia. Solo se han tenido en cuenta los costes directos ocasionados por la intervencion
de BVA mediante implante apicoadrtico Correx®. No se han computado los costes de las
complicaciones posteriores al alta por no disponer de informacién para su analisis, ni los
relacionados con la evaluacion preoperativa de los pacientes, ya que son comunes tanto
para las diferentes técnicas quirirgicas. Los recursos consumidos en el procedimiento de
BVA se obtuvieron del trabajo de Reuthebuch et al. (14) y los costes unitarios se adquirieron
del libro de tarifas para facturacion de servicios sanitarios y docentes de Osakidetza para el
afio 2013. El coste del equipo de derivacion de valvula adrtica Correx® se obtuvo del
articulo de Reuthebuch et al. (14).
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V. Resultados

5.1. Resultados de la busqueda

Como resultado de la busqueda bibliografica se identificaron un total de 58 publicaciones de
posible interés. Una vez revisados los abstract de todos ellos, se seleccionaron 3 articulos
relacionados con el objetivo de la evaluacién. Uno de elos quedé excluido al tratarse de una
experiencia realizada en animales. Por tanto, se han incluido en el analisis de los resultados
dos estudios (14,16). Los dos articulos seleccionados son estudios no aleatorizados, uno es
un estudio retrospectivo sobre 7 pacientes realizado en Suiza (14), mientras que el otro
reporta una experiencia clinica sobre un paciente realizada en Canada (16). No se han
encontrado ni ensayos clinicos ni revisidnes sistematicas que evaluen la tecnologia sanitaria

objeto del estudio.

5.2. Resultados de eficacia, efectividad y seguridad

5.2.1 Descripcion de los estudios

Reuthebuch O et al. (2013) (14)

El objetivo de este estudio retrospectivo fue informar sobre una experiencia llevada a cabo
en 7 pacientes de alto riesgo a los que, entre marzo y diciembre de 2011, se realizé BVA en
un hospital de Suiza. La seleccion de pacientes se fundamenté en un algoritmo creado por
la propia institucion, en el que se tuvo en cuenta la estratificacion de riesgo para RVA, TAVI
y BVA. La decision de realizar a los pacientes un BVA se baso en la existencia de aorta de
porcelana, invasion del ostium o reemplazo mecanico previo de la valvula mitral. Los
criterios para la exclusién fueron: insuficiencia aértica o regurgitacion mitral de grado 23+,
calcificacion circular de la aorta descendente a un nivel por encima del diafragma y padecer
enfermedad concomitante con una expectativa de vida menor o igual a un afo. Las
caracteristicas preoperatorias de los pacientes fueron las siguientes: edad media 82 anos
(SD % 3,5), entre los 7 pacientes 5 eran mujeres, la puntuacion media EuroSCORE fue de

12, la fraccién de eyeccion ventricularmean left ventricular fue 37 (25-65%) and y el gradiente medio
transadrtico fue 38 (22-52 mmHg).

La cirugia de BVA se realizd en los 7 casos utilizando un equipo de derivacién valvular
aortica Correx®. El tiempo medio operatorio fue de 185 min (SD + 39); Este tiempo se

redujo a 145 min a medida que se adquirié experiencia en la realizacion de la técnica. Los
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datos intraoperatorios fueron: fraccién de eyeccion media de 40,6% (SD £ 16,2), gradiente
medio preoperatorio de 38,7 mmHg (SD + 9,8) y area valvular adrtica media preoperatoria
de 0,93 + 0,14cm?. El grado de regurgitacion aodrtica fue inexistente o leve en 5 pacientes y

moderado en 2. La canalizacion venosa se consiguio en los primeros 5 de los 7 casos.

A un paciente se le realizé6 un bypass cardiopulmonar debido a una rasgadura en el apex
izquierdo proximo a la cavidad ventricular izquierda. Después de la operacién ningun
paciente necesitd soporte mecanico y debido a la utilizacion del dispositivo “Cell-saver” que
pemite recuperar y procesar sangre autdloga, unicamente un paciente requiri6 una
transfusion de 2 unidades de hematies. El tratamiento contra el dolor consistié en un

inyeccion intramuscular y subcutanea de 40 ml de bupivacaine.

Las complicaciones postoperatorias fueron poco frecuentes pero severas: un paciente
precisé de una colecistectomia y otro paciente tuvo que ser reintubado por causa de una
neumonia, falleciendo en el dia 16 del postoperatorio como consecuencia de un shock

séptico. Otro paciente presenté fibrilacidn auricular.

El valor medio de las enzimas cardiacas fue elevado, con un pico a corto plazo y posterior
decrecimiento rapido. Se considera que este se produjo como consecuencia de la
realizacion del orificio en el apex y de la implantacion del conector en el apex del ventriculo
izquierdo y no debido a isquemia, ya que la fraccién de eyeccién preoperatorio fue de 40,6%
y la postoperatoria de 43,3 % (SD £11,4).

No se produjo ningun bloqueo cardiaco de grado alto que requiriese monitorizacion
continuada ni implantacion de marcapasos. No hubo complicaciones neurolégicas tales
como ictus o epilepsia. No se deterioré la funcién renal en ningin caso y la hipervolemia se

traté solamente con furosemida.

Previo al alta, el gradiente medio de presién en la valvula adrtica nativa pasé de 38,7 mmHg
(SD + 9,8) a 12,3 mmHg (SD + 1,15) y el volumen de eyecciéon que pasaba por el conducto

valvular fue del 70,7% (SD % 13,9).en cuatro pacientes.

De los 7 pacientes intervenidos uno fallecié. Para los 6 pacientes que sobrevivieron la
puntuaciéon media de la NYHA diminuyé de 3,6 a 1,6. Después de una estancia hospitalaria
media de 16 dias (SD + 5,2) los pacientes fueron dados de alta para comenzar la

rehabilitacion.
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Adams C et al. (2012) (16)

El objetivo de este estudio fue informar sobre una Unica experiencia clinica en la que se
utilizé un equipo de derivacion de valvula adrtica Correx® para la realizacién de la
anastomosis apical requerida para la cirugia de BVA. Un equipo multidisciplinar, en el que
se incluyeron profesionales de cardiologia, cirugia cardiaca y anestesiologia cardiaca,
selecciond un paciente, varon de 74 afos, con estenosis aodrtica sintomatica severa
(gradiente medio de 68 mmHg y maximo de 114 mmHg, fraccion de eyeccion de 50% vy
calcificacion de la aorta ascendente y arco aodrtico toracico) considerado de alto riesgo para
la intervencion quirdrgica convencional RVA, con clase funcional IV en el NYHA vy triple

bypass coronario previo en 1999.

Durante el procedimiento no se produjeron complicaciones, el paciente mantuvo la
estabilidad hemodinamica y no fue necesario la realizaciéon de bypass cardiopulmonar ni
cardioplejia. Se estimo que la pérdida de sangre fue de unos 50 mL, por lo que no requirid
transfusion de productos sanguineos, y el tiempo total de la operacién fue de 2 horas y 30
minutos. Los examenes neuroldgicos fueron normales y el dolor postoperativo se controld
bien mediante dosis minimas de analgesia opiacea parenteral. En el dia 1 después del

postoperatorio se le trasladé a planta y en el dia 5 se le dio el alta.

El gradiente sistdlico pico postoperatorio del conducto con valvula fue de 4 mmHg. A los 3
meses la funcion sistolica ventricular derecha e izquierda fue normal, el gradiente sistolico
medio del conducto con valvula fue de 5 mmHg y se produjo una reduccion de la masa
ventricular izquierda (de 166 a 117,7 gr.) y del gradiente medio y maximo de la valvula
aortica nativa (de 68 y 144 mmHg a 5 y 11 mmHg). A los 6 meses se objetivd mediante
resonancia magnética una adecuada posicion del injerto y un gradiente de presion del
conducto con valvula de 4 mmHg. Al mes de seguimiento el paciente se encontré en la

clase funcional | del NYHA.
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Tabla 1: Tablas resumen de los estudios

Ref. . Szl Ll : Poblacion Intervencion Resultados

estudio estudio

Reuthebuch | Informar sobre una | Estudio 7 pacientes de 82 Cirugia de BVA a corazén | Tiempo medio operatorio 185 min (SD +39). Con

2013 experiencia llevada | retrospectivo. | afios de media, (5 de | latiente utilizando el experiencia en la realizacion de la técnica disminuye de

a cabo sobre
pacientes a los que
se realizé BVA a
corazon latiente.

ellos mujeres), de
alto riesgo (patente
aorta de porcelana,
invasion del ostium,
reemplazo mecanico
previa de la valvula
mitral) con estenosis
aortica.

equipo de derivacion
valvular Correx.

245 a 145 min.
DATOS INTRAOPERATORIOS:
- Fraccién de eyeccion media: 40,6% (SD +16,2).
- Gradiente medio preoperatorio: 38,7 mmHg (SD +9,8).
- Agea valvular aértica media preoperatoria: 0,93 + 0,14
cm”
- Grado de regurgitacion aoértica:
e Ninguno o leve en 5 pacientes.
e Moderado en 2 pacientes.
- Canulacién venosa: en los 5 primeros casos.
- Bypass pulmonar: en 1 paciente.
- Soporte mecanico: no fue necesario.
- Transfusiones: a 1 paciente 2 unidades de gldbulos rojos.
DATOS POSTOPERATORIOS:
- Colecistectomia: 1 paciente.
- Reentubacion: 1 paciente por neumonia.
- No bloqueo cardiaco de grado alto que requiriese
marcapasos 0 monitoriaciéon continuada.
- No complicaciones neurolégicas (ictus o epilepsia).
- No deterioro de la funcién renal.
- Enzimas cardiacas elevadas. Un pico a corto plazo con
posterior decrecimiento rapido.
- Fraccién de eyeccion 43,3% (SD +11,4).
- Gradiente medio de presién sobre valvula adrtica nativa:
12,3 mmHg (SD +1,15).
- Volumen de sangre expulsado por el conducto valvular:
70,7% (SD £13,9).
- Mortalidad hospitalaria: 1 paciente.

La puntuacion de la NYHA pasé de 3,6 a 1,6.
Dias medios de estancia hospitalaria: 16 (SD +5,2).
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Ref.

Tipo

. Obijetivo . Poblacion Intervencion Resultados
estudio estudio
Adams 2012 | Informar sobre una | Informe de 1 individuo, varén de | Cirugia de BVA a corazén | DURANTE EL PROCEDIMIENTO:
experiencia clinica | casos 74 afos, con latiente utilizando el - Sin complicaciones.

en la que se utilizé
un aparato
automatico para la
realizacion del
orificio en el apex e
implantar el
conector apical
para realizar la
anastomosis apical
requerida en la
cirugia de BVA.

estenosis aortica
considerado de alto
riesgo para la cirugia
convencial de BVA.

equipo de derivacion
valvular Correx.

- Mantiene la estabilidad hemodinamica.

- No se realiz6 bypass pulmonar ni paro cardiopléjico.
- Pérdida de sangre: 50 mL.

- Tiempo de la operacion: 2h 30min.

DATOS POSTOPERATORIOS:

- Examenes neuroldgicos normales.

- No requirio transfusiones de productos sanguineos.
- Gradiente sistdlico pico del conducto con valvula: 4
mmHg.

DATOS A LOS 3 MESES:

- Gradiente sistolico medio del conducto con valvula: 5
mmHg.

- Masa ventricular izquierda: 117,7 gr.

- Gradiente medio y maximo de la valvula adrtica nativa: 5
y 11 mmHg.

DATOS A LOS 6 MESES:
- Adecuada posicioén del injerto.
- Gradiente de presion del conducto con valvula: 4 mmHg.

- Trasladado a planta el dia 1 después de la operacion y
alta a los 5 dias.

- Al mes de seguimiento se paso de una clase funcional del
NYHA de IV a l.
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5.3. Resultados del analisis de costes

Para el célculo de los costes de esta técnica se han tenido en cuenta los costes directos
derivados del propio equipo de derivacién valvular Correx®, del porcedimeinto quirurgico, de
las estancias en UVI y en planta segun datos del estudio de Reuthebuch et al. (14).

De acuerdo a ese analisis el coste estimado para el procedimiento de BVA mediante

implante apicoadrtico Correx® es de 29.546,52 € (ver tabla 2).

Tabla 2: Coste medio estimado del procedimiento de BVA mediante implante apicoadrtico Correx

Coste
Consumo - Subtotal
Concepto unitario
recursos (€ 2013)
(€ 2013)*
Equipo de derivacién valvular Correx® 1 14.900,00 | 14.900,00
Costes cirugia: 1.146.66
Intervencién quirtrgica” 1 1.146,66
Coste estancia UVI: 6.734,57
Tiempo medio estancia en UVI (dia) 4,2
Coste medio estancia en UVI 1.603,47
Coste de estancia en planta: 6.765,29
Tiempo medio estancia en planta (dia) 11,8
Coste medio estancia en planta 573,33
Coste medio del procedimiento 29.546,52

* Costes unitarios para hospitales de agudos, grupo A.l.
# Intervencion quirurgica (excluyendo la cirugia menor) realizada que no se encuentre incluida dentro

del listado de procedimientos quirurgicos singularizados.

V1. Discusion

A pesar de ser el by-pass de valvula adrtica un procedimiento llevado a cabo por primera
vez en la década de los 60, no ha sido utilizado con frecuencia debido a los problemas
técnicos que conlleva realizar la anastomosis apical. Estos problemas podrian quedar
superados con la aparicién de este nuevo dispositivo -equipo de derivacion de valvula
adrtica de 18 mm Correx®- que permite realizar simultaneamente la anastomosis apical e

implantar el conector del ventriculo izquierdo.
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Sin embargo, debido al avance y uso cada vez mas extendido de la técnica TAVI en el
tratamiento de la estenosis aodrtica, la indicacién para el uso del implante apicoadrtico
Correx® se encuentra cada vez mas limitada y se aplica Unicamente en pacientes con

riesgo alto, lo que da lugar a una casuistica muy limitada.

La evidencia encontrada en relacion con esta tecnologia se limita a dos estudios no
controlados (14,16), que incluyen un total de 8 pacientes. En ambas publicaciones los
autores reportan buenos resultados clinicos referidos a la utilizacién del equipo de implante
apicoaortico. Adams et al. indican que como ventajas del nuevo dispositivo sobre la técnica
habitual, éste permite ajustar de forma precisa el conector dentro del miocardio apical,
eliminar automaticamente el tapén apical, utilizar valvulas bioprotésicas de 32 generacion y
establecer rapidamente el flujo a través del conducto. A esto, Reuthebuch et al. afiaden que
con la implantacion del conector ventricular izquierdo es necesario un Unico proceso que
conlleva una minima pérdida de sangre. Ambos estudios sefalan que esta técnica se
acompafia de una buena estabilidad hemodinamica en los pacientes, debido a una mejora
en la obstruccion del flujo ventricular izquierdo y evidencia de regresion de la masa

ventricular izquierda.

VI1Il. Conclusiones

La evidencia cientifica que analiza la eficacia, efectividad y seguridad del implante
apicoadrtico Correx® en el tratamiento de la estenosis adrtica es muy escasa (Unicamente
dos estudios), su calidad metodolégica es baja (estudios no controlados) y el nimero de
individuos analizados es escaso (8 pacientes). No es posible, por ello, emitir conclusiones
sobre la seguridad, eficacia y efectividad de este dispositivo. Es necesario llevar a cabo
nuevos estudios de buena calidad metodolégica y con un nimero suficiente de pacientes de
forma que permitan analizar los resultados clinicos y mejoras hemodinamicas obtenidas con

esta técnica.
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