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l. Resumen

Costo efectividad del tratamiento con implante valvular adrtico transcatéter versus cirugia
valvular adrtica en pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica de riesgo intermedio

y alto en la UMAE Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Antecedentes: La valvulopatia aodrtica y especificamente la estenosis aortica (EA0) es
la patologia de las valvulas cardiacas con mayor prevalencia a nivel mundial; hasta el
7% en la poblacion mayor a 65 anos. El reemplazo valvular aértico quirurgico (por sus
siglas en inglés SAVR) es el tratamiento de eleccion en pacientes sintomaticos con
EAo severa. En los ultimos anos, el implante valvular aortico transcatéter (por sus
siglas en inglés TAVR), ha demostrado ser una alternativa segura y eficaz en el
tratamiento de la estenosis valvular aodrtica severa, inicialmente en pacientes
inoperables, y con evidencia de no inferioridad en cuanto a mortalidad por todas las
causas y presentacion de evento vascular cerebral en pacientes con riesgo quirurgico
intermedio y alto. Evaluar por lo tanto, el impacto econémico de la adopcidon de nuevos
procedimientos de intervencion en la practica clinica, asi como la costo efectividad de 2
estrategias de reemplazo valvular aortico en el mundo real tomando en cuenta los dias
de estancia intrahospitalaria, recuperacion y posibles complicaciones asociadas resulta
trascendente en nuestro centro considerando el vacio actual en el conocimiento tanto
en el Instituto Mexicano del Seguro Social como en México.

Objetivo: Comparar la costo efectividad del tratamiento con implante valvular aortico
transcatéter versus cirugia valvular aortica en pacientes con estenosis adrtica severa
sintomatica de riesgo intermedio y alto en la UMAE Hospital de Cardiologia del Centro
Médico Nacional Siglo XXI.

Material y métodos: Se realizara una evaluacion econémica completa de tipo costo
efectividad en pacientes sometidos a implante valvular aértico transcatéter o cirugia
valvular aortica de enero de 2015 a mayo 2018 . Se analizaran los costos directos, dias
promedio de estancia, complicaciones intrahospitalarias asociadas; asi como la costo
efectividad relacionada.



Recursos, factibilidad, Infraestructura y financiamiento. El estudio sera realizado
en la UMAE Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI, centro de
referencia de tercer nivel de atencion que cuenta con la infraestructura y recursos
necesarios para la realizacion del mismo. No requiere financiamiento externo.
Experiencia del grupo. El grupo de investigadores forma parte del equipo
cardiolégico de expertos en el diagndstico y tratamiento de este tipo de valvulopatia
ademas de contar con certificacion correspondiente para la realizacion de dichas
intervenciones. Cuenta ademas con expertos metodoldgicos y en analisis econdmico.

Tiempo a desarrollarse. julio a octubre del 2019.
Resultados: La edad media para pacientes con TAVR fue de 77 7 afios mientras que

en el grupo de SAVR fue 73 + 6 anos, el grupo de SAVR se encontré comprendido por
un total de 38 hombres (59%) y 26 mujeres (41%), en TAVR el 95% de la poblacion
fueron de género femenino. En cuanto a factores de riesgo cardiovascular; en el grupo
de TAVR el 14% de los pacientes tuvieron diabetes tipo 2 y en el grupo de SAVR el
45%, de los pacientes con diagnostico de hipertension arterial sistémica 16 pacientes
(73%) eran del grupo TAVR y 51 pacientes (80%) del grupo de SAVR. De los pacientes
del grupo de TAVR 18% (4 pacientes) tenian el antecedente de cardiopatia isquémica,
mientras que en SAVR no hubo ningun paciente con dicho antecedente. El valor
puntual de la razon de costo efectividad incremental fue de $36,675 por cada 13 puntos
porcentuales de pacientes no complicados, es decir, el precio de que uno de cada 10
pacientes no presente una complicacion es de $36,675 mas en TAVR.

Conclusiones: EIl procedimiento de TAVR tiene un costo mas alto que SAVR (2.3
veces mayor), sin embargo el procentaje de complicaciones es el doble en pacientes a
quienes se realiza SAVR, es decir el procedimiento de TAVR tiene una mayor
efectividad que SAVR, es necesario un analisis de costo efectividad con seguimiento a
mas largo plazo y una variable de efectividad distinta para poder reflejar de manera
adecuada el impacto del menor numero de complicaciones asociadas a TAVR.



Il. Antecedentes
Epidemiologia, etiologia y clasificacion de la estenosis adrtica

Las anormalidades de la morfologia y funcion de la valvula aértica son las alteraciones
mas comunes entre las valvulopatias'. La esclerosis valvular adrtica (engrosamiento y
calcificacion de la valvula sin presencia de gradiente obstructivo) afecta hasta una
cuarta parte de los adultos mayores de 65 afos, mientras que la estenosis valvular

aortica se presenta en 2 a 9% de la poblacién mayor a 65 afios?.

De acuerdo al estudio Euro Heart Survey, la patologia valvular mas comunmente
reportada fue la estenosis adrtica con una frecuencia de presentacion del 34 a 46% de
todas las valvulopatias®. El Helsinki Ageing Study, reporté una prevalencia de Estenosis
aortica (EAo) moderada a severa del 2.5% a 8.1% de acuerdo a la edad (a mayor edad
mayor prevalencia) *. De igual forma un meta analisis que incluyé 82,755,924 pacientes
entre 1999 y 2011 a nivel internacional, estimé que existen en Europa, cerca de 4.9
millones de pacientes mayores de 75 afnos con estenosis aortica; y 2.7 millones en
América del Norte. Si solo se toma en cuenta a los pacientes sintomaticos, el
equivalente corresponderia a 1 millon de pacientes en Europa y 540 mil en América
del Norte®.

Existe escasa evidencia sobre la prevalencia de valvulopatia aértica en América Latina,
especificamente en poblacion mexicana. Acufia Valerio y colaboradores, en un estudio
realizado en 1267 sujetos de 35 a 75 afos de edad, sin historia personal o familiar de
enfermedad cardiovascular, reportaron una prevalencia de calcificacion valvular aértica,

documentada por tomografia helicoidal de 19.8%°.

La distribucion de la etiologia de la valvulopatia aortica ha cambiado en las ultimas
décadas. El incremento de la esperanza de vida ha permitido que las alteraciones
estructurales progresivas asociadas con el envejecimiento sean la causa mas frecuente

en la actualidad”®. El Euro Heart Survey reporté el origen degenerativo como la



etiologia de la estenosis aortica en un 81.9% de los pacientes, etiologia reumatica en

11.2% y congénita en 5.6%".

La clasificacidn vigente de acuerdo a la guia de valvulopatias del 2014 de la American

Heart Association (AHA) se encuentra descrita en el Cuadro 1.

Cuadro 1. Clasificacion de la estenosis valvular adrtica de acuerdo a Guia 2014 de la AHA.

Estadio

(o3

C1

Cc2

D1

D2

D3

. ;L. . , . 2 ’ 17
EAo: Estenosis Adrtica; Vmax: Velocidad méaxima; m/s: metros sobre segundo; cm”: centimetros cuadrados; mmHg: milimetros de

Definicion

En riesgo

EAo progresiva

Anatomia Valvular

EAo severa asintomatica

EAo asintomatica
severa

EAo asintomatica
severa con FEVI
reducida

Aorta bivalva,
esclerosis valvular
aodrtica

Calcificacion leve a
moderada de aorta
bivalva o trivalva,
cambios reumaticos
con fusion de
comisuras

Calcificaciéon severa

con apertura reducida

Calcificacion severa
con apertura reducida

EAo severa sintomatica

Sintomatica
severa de alto
gradiente

Sintomatica
severa de bajo
fluyo y  bajo
gradiente con
FEVI deprimida

Sintomatica
severa de bajo
gradiente con
FEVI preservada
o paradojica
severa de bajo
flujo

Calcificacion severa
con apertura reducida

Calcificacion severa
con apertura reducida

Calcificacion severa
con apertura reducida

Hemodinamica

valvular

Vmax <2m/s

EAo leve: Vmax 2-
2.9m/s o gradiente
medio <20mmHg

EAo moderada:
Vmax 3-3.9m/s o
gradiente medio 20-
39mmHg

Vmax 4m/s o mayor,
con gradiente medio
40mmHg o mayor,
AVA <1.0cm2 (0.6
indexado)

Muy severa: Vmax
>5m/s con gradiente
medio >60mmHg
Vmax 4m/s o mayor,
con gradiente medio
40mmHg o mayor,
AVA <1.0cm2 (0.6
indexado)

Vmax 4m/s o mayor,
con gradiente medio
40mmHg o mayor,
AVA <1.0cm2 (0.6
indexado)

AVA  <1.0cm2 o
gradiente medio
menor a 40mmHg.
Ecocardiograma con
dobutamina muestra
AVA <1.0cm2 con
Vmax >4m/s

AVA <1.0cm2 o
gradiente medio
menor a 40mmHg.
AVA indexada
<0.6cm2 y VL
<35ml/m2  medidos
con paciente
normotenso

Consecuencias
Hemodinamicas

Ninguna

Disfuncién diastélica

FEVI normal

Disfuncién diastdlica,
hipertrofia leve, FEVI
normal

FEVI <50%

Disfuncién diastolica,
hipertrofia  ventricular

izquierda, puede existir
hipertensiéon pulmonar

Disfuncién  diastdlica,
hipertrofia  ventricular
izquierda, FEVI <50%

Grosor parietal relativo
incrementado, cavidad
ventricular izquierda
pequefia con bajo VL,
patron de llenado
restrictivo, FEVI >50%

mercurio; FEVI: Fraccion de expulsion del ventriculo izquierdo. AVA: area valvular aértica

Sintomas

Ninguno
Ninguno
Ninguno. La
prueba de
esfuerzo es
razonable para
objetivar clase
funcional
Ninguno

Disnea, angina
o sincope

Falla cardiaca,
angina, sincope

Falla cardiaca,
angina, disnea
o sincope



La EAo severa se define de acuerdo a las guias de la American Heart Association
(AHA) con un area valvular (AVA) efectiva de 1.0 cm? o menor, gradiente transvalvular
medio de 40mmHg o mayor, y/o una velocidad pico (Vmax) de 4m/s o mayor. Una vez
establecido el estado de severidad con sintomatologia agregada la mortalidad es de

50% a 2 afios a menos que la obstruccion al flujo sea liberada®.
Estratificacion de riesgo de la estenosis adrtica

La cirugia de reemplazo valvular aértica ha demostrado mejorar el prondstico a largo
plazo de los pacientes con esta patologia; no obstante, este procedimiento se
considera de alto riesgo, por lo cual es importante estimar el balance de riesgos y
beneficios antes de decidir el manejo quirurgico. Con el fin de estratificar el riesgo
perioperatorio, se han disefiado escalas de riesgo que permitan una evaluacion del
paciente previo a la cirugia y planificar el manejo perioperatorio estimando la mortalidad
y la morbilidad. Entre las escalas de riesgo mas usadas y validadas, con mayor
correlacion entre los resultados esperados y observados estan: el sistema europeo
para la evaluacion del riesgo quirurgico Il (EuroSCOREII), y el puntaje de la Sociedad

de Cirujanos de Torax (STS score).

Las guias actuales recomiendan, para la toma de decisiones en el tratamiento de
pacientes con EAo severa, la utilizacion del score de riesgo para prediccion de
mortalidad de la Sociedad de Cirujanos Toracicos (STS-PROM), el cual estratifica a los
pacientes en riesgo bajo, intermedio o alto de acuerdo al resultado porcentual
obtenido, ademas de identificar a aquellos en quienes dicha intervencion es

considerada sin beneficio si la expectativa de vida es menor a un afio'®. Ver cuadro 2.
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Cuadro 2. Clasificacion de acuerdo al puntaje de Riesgo de STS- PROM.

Puntuacién del STS- >50% de muerte o
PROM morbilidad mayor a 1 afio

Clasificacion del Bajo riesgo Riesgo intermedio Riesgo alto Riesgo prohibitivo
riesgo

STS-PROM: score de riesgo para prediccion de mortalidad de la Sociedad de cirujanos toracicos.

Tratamiento de la estenosis adrtica: quirurgico y percutaneo

El unico tratamiento efectivo para la EAo severa es el reemplazo valvular adrtico; la
terapia médica y valvuloplastia con balén se consideran alternativas que no modifican

el prondstico y la historia natural de la enfermedad’".

Los criterios de tratamiento para la estenosis adrtica severa se encuentran definidos de
acuerdo a las Guias de Practica Clinica de la AHA 2014, y en su actualizacion 2017 se
establecen las recomendaciones y niveles de evidencia. El reemplazo valvular aortico
esta indicado para obtener beneficios tanto en la mejoria clinica, de la funcion
sistélica del ventriculo izquierdo y sobrevida. La eleccion en cuanto al tipo de
intervencidn, ya sea quirurgica o percutanea, depende del riesgo establecido para cada

paciente tomando en consideracion sus comorbilidades 2.

Desde el primer reemplazo valvular adrtico quirurgico (SAVR) en 1961, las mejoras en
el disefio de las valvulas mecanicas, técnicas quirurgicas y manejo perioperatorio, han
disminuido la morbilidad y mortalidad relacionadas. La Sociedad de Cirujanos
Toracicos ha reportado una mortalidad operativa de 3.2% en pacientes sometidos a
implante valvular aértico aislado y del 5.6%. en aquellos a los que se realizé implante

valvular adrtico mas cirugia revascularizacion'.

De acuerdo a las guias de practica clinicas basadas en evidencia actuales el abordaje

transcatéter esta indicado para pacientes con riesgo quirurgico prohibitivo, alto o

11



intermedio y no se recomienda llevarlo a cabo en caso de una expectativa de vida
menor a 1 afio'?.

La experiencia mundial con el implante valvular aortico transcatéter (TAVR) ha sido
dominada por dos tipos de valvulas; la balon expandible (SAPIEN de Edwards) y la
autoexpandible (CoreValve de Medtronic). En Alemania, el reemplazo transcatéter ha
superado al reemplazo quirurgico como tratamiento definitivo de la estenosis adrtica y
en Estados Unidos, aproximadamente el 30% de los reemplazos se hacen por via
percutanea’.

En los primeros registros que analizaron la factibilidad del implante valvular adrtico
percutaneo: Registro Inicial de Implante Endovascular de Valvulas en Europa (I-
REVIVE) y el Registro de Tratamiento Endovascular de Estenosis Adrtica Critica
(RECAST), la mayoria de los pacientes fueron tratados por abordaje anterogrado; los
pacientes en quienes el procedimiento fue exitoso (75%) experimentaron una
considerable disminucion de los sintomas, sin embargo presentando un mal prondstico
asociado a un 37% de tasa de eventos cardiovasculares mayores a 6 meses |,
atribuido a las multiples comorbilidades asociadas'.

El estudio PARTNER (Colocacion de Valvulas Aodrticas Transcatéter) en su primera
fase, fue el primer ensayo clinico aleatorizado que evaluoé las implicaciones pronosticas
del TAVR en pacientes inoperables, y demostré que los pacientes tratados mediante
esta estrategia tenian menor mortalidad comparado contra el grupo control (
tratamiento médico o tratamiento médico y valvuloplastia) 20.5% vs 44.6% a 1 afio, RR
de 0.39 IC 95% (0.27-0.56), p <0.001"°. El mismo ensayo comparé la seguridad y
eficacia del TAVR y SAVR en pacientes con alto riesgo quirurgico a pesar de que no
mostro diferencias en mortalidad a un afo (24.2% para el TAVR vs 26.8% para el
SAVR, p=0.44). Sin embargo en el seguimiento a los 2 afos los pacientes del grupo
TAVR tuvieron mayor probabilidad de presentar un evento neurologico (11.2% vs 6.5%,
p=0.05) y complicaciones vasculares mayores (11.6% vs 3.8%, p<0.001); mientras que
los pacientes tratados con el SAVR presentaron mayor frecuencia de hemorragia
mayor (29.5% vs 19%, p=0.002)"®.

El estudio PARTNER 2 que analiz6 el implante transcatéter en pacientes con riesgo
intermedio, reportdé como conclusién que el TAVR es similar al SAVR en cuanto a
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mortalidad o evento vascular cerebral (19.3% vs 21.1% RR 0.89 1C95% (0.73-1.09),
p=0.25"".

El estudio SURTAVI (Reemplazo Quirurgico e Implante Valvular Adrtico Transcatéter)
en el cual se incluyé poblacién de riesgo quirurgico intermedio fueron aleatorizados
1660 a TAVR o SAVR. Los resultados a 24 meses del punto combinado consistente en
mortalidad por todas las causas o evento vascular cerebral incapacitante se presento
en 12.6% en el grupo de TAVR vs 14% respectivamente en e grupo SAVR™,

Analisis de costos en salud

La complejidad creciente en cuanto a la seleccién de procedimientos diagnosticos vy
terapéuticos, la amplia gama de medicamentos, la necesidad de reestructurar la oferta
de servicios, el surgimiento de pandemias resultan ejemplos claros de la necesidad de
evaluar alternativas de tratamiento y de realizar analisis econdmicos. Los costos
relevantes a considerar dependen de la perspectiva que asume la evaluacion. Para un
prestador de servicios los costos directos de atencion son realmente los relevantes,
por su asociacion con los recursos propios de los sistemas de salud; mientas que los
costos indirectos se relacionan con el valor del tiempo que tiene que invertir el paciente
en una intervencion, asociado al salario y su productividad'®.

El principal propdsito de una evaluacion econdmica es promover el uso mas eficiente
de recursos en un ambiente de escasez, de esta manera el sistema de salud es
considerado como una serie de procesos en los cuales las materias primas son
transformadas en productos sanitarios, que finalmente son consumidos por la
poblacién’®.

De los distintos tipos de evaluaciones econdmicas en salud, algunas comparan
alternativas de intervencion en términos de su costo-efectividad y se llaman completas.
Los beneficios y costos a considerar en dicha comparacion dependeran de la
perspectiva de analisis que adopte el investigador'®.

Los cuatro métodos mas frecuentemente utilizados para el analisis econdmico
completo son: analisis de minimizacién de costos, analisis costo-beneficio, analisis

costo efectividad y analisis-costo utilidad. En los analisis de costo-efectividad los
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beneficios de las estrategias a evaluar no son equivalentes y son medidos por ejemplo
en unidades naturales de morbilidad, mortalidad o calidad de vida™®.

Si la evaluaciébn econdmica no compara los costos y consecuencias de 2 o mas
alternativas, debe denominarse como parcial. Estas evaluaciones incluyen:

1) Descripcion de costos

2) Descripcion costo-consecuencias

3) Analisis de costos

En una evaluacion econdmica se denominan costos incrementales a los gastos en que
se incurre si se lleva a cabo una intervencion. Cuando la comparacién de costos esta
relacionada con las intervenciones restringidas a un solo problema, no es necesario
considerar todos los costos asociados, sino tan solo aquellos en que las intervenciones

difieren®’.

Costo efectividad de TAVR vs SAVR

Universalmente se reconoce que el TAVR es una intervencion con costos elevados.
Ante cualquier tratamiento nuevo, la comunidad médica debe cuestionarse de manera
inicial si resulta seguro y clinicamente efectivo; lo cual parece ser el caso del TAVR.
Pero determinar si existe ademas costo efectividad relacionada con el costo
incremental de una intervencion respecto a la otra, requiere de mayor evidencia como
en el caso del paciente inoperable y/o de alto riesgo. Existen en este contexto ensayos
de costo efectividad relacionados.

En la cohorte A del ensayo PARTNER 1, Reynolds y colaboradores llevaron a cabo un
analisis econdmico basado en costos, calidad de vida y supervivencia. Especificamente
en el subgrupo de acceso transfemoral los costos a 12 meses fueron ligeramente
menores con el TAVR vy los afios de vida ajustados por calidad ligeramente mayores;
siendo por tal motivo el TAVR con acceso transfemoral econdmicamente dominante
comparado con SAVR?".

En lo que respecta al uso del TAVR en pacientes con riesgo quirurgico intermedio, un
analisis de costo-efectividad del ensayo PARTNER 2 demostré que comparativamente
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con SAVR, la estrategia del TAVR ofrece costos mas bajos a largo plazo y mayor
expectativa de vida ajustada por calidad®’.

Otros analisis comparativos de TAVR y SAVR, demostraron que el procedimiento
percutaneo tiene costos mas altos que el tratamiento convencional mediante cirugia. La
diferencia fue atribuida a los costos de los materiales, siendo cuatro veces mas altos
para el procedimiento percutaneo. A pesar de que los pacientes sometidos a dicho
procedimiento requirieron menor cantidad de transfusiones o estancia hospitalaria no

fue compensada la diferencia en cuanto a costos materiales®.
lll. Justificacion

La evidencia cientifica actual en cuanto eficacia y seguridad del tratamiento de la
estenosis adrtica en pacientes pacientes de alto riesgo quirurgico e inoperables
favorecen al TAVR frente al SAVR como tratamiento de eleccion. En pacientes con
riesgo quirurgico intermedio, la decision debe basarse en el consenso de un equipo
cardiolégico de expertos, sin embargo los estudios clinicos muestran resultados
similares en eficacia para ambas alternativas. Existen algunos estudios que han
evaluado los aspectos economicos relacionados en cuanto a costo beneficio y costo
efectividad, realizados en paises de altos ingresos , donde la poblacion y practicas
meédicas difieren de manera importante en las condiciones sanitarias. En México no
existen antecedentes de evaluaciones econdmicas al respecto en hospitales del sector
publico, donde las practicas médicas y recursos deben optimizarse. La estenosis
aortica se proyecta como un problema de salud en incremento, por lo cual resulta
indispensable determinar no sdlo la eficacia y seguridad del TAVR contra SAVR sino
evaluar cual de ambas intervenciones es costo efectiva.

Los resultados de este estudio son fundamentales, y podran plantear en un futuro una
mejor toma de decisiones médicas y gestibn de recursos financieros en nuestro
Hospital y el IMSS.
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IV. Planteamiento del Problema y Pregunta de investigacion:

Con base a lo anterior, la evaluaciéon del impacto econdmico relacionado con la
efectividad de nuevas técnicas de intervencion en el tratamiento de pacientes con
estenosis aortica severa sintomatica de riesgo intermedio y alto nos lleva a plantear la

siguiente pregunta de investigacion:

» (Cual es la costo efectividad del tratamiento con implante valvular adrtico
transcatéter (TAVR) versus reemplazo quirdrgico valvular aortico (SAVR) en
pacientes con estenosis aortica severa sintomatica de riesgo intermedio y alto en la
UMAE Hospital de Cardiologia CMN SXXI?

V. Objetivos

Objetivo general:

* Comparar la costo efectividad del tratamiento con implante valvular aodrtico
transcatéter(TAVR) comparado con el reemplazo quirurgico valvular aértico ( SAVR)
en pacientes con diagnostico de estenosis aortica severa sintomatica de riesgo
intermedio y alto, en la UMAE, Hospital de Cardiologia CMN SXXI de enero de
2015 a Mayo de 2018.

Especificos:

* Evaluar el costo directo promedio de atencion del implante valvular adrtico
transcatéter (TAVR) en el paciente sin complicaciones.

* Evaluar el costo directo promedio de atencion del implante valvular adrtico
transcatéter (TAVR) en el paciente con complicaciones.

* Evaluar el costo directo promedio de atencion del reemplazo quirdrgico valvular

aortico ( SAVR) en el paciente sin complicaciones.
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Evaluar el costo directo promedio de atencion del reemplazo quirurgico valvular
aortico ( SAVR) en el paciente con complicaciones.

Determinar la razon de costo efectividad incremental en el grupo de sujetos a los
que se realizd6 TAVR en comparacion con aquellos en que se realizd SAVR
utilizando como medida de eficacia el compuesto de: mortalidad, colocacion de
marcapaso definitivo, sepsis y hemorragia mayor a la habitual (objetivo compuesto).

VL. Hipétesis:

El implante valvular aodrtico transcateter sera dominante en terminos de costo

efectividad con respecto al reemplazo quirdrgico valvular adrtico en pacientes con

estenosis aortica de riesgo intermedio y alto.

VII. Material y métodos

a. Diseno del estudio: Evaluacion econdmica completa de tipo costo efectividad.

b. Poblacion blanco: Pacientes con diagnéstico de estenosis adrtica severa

sintomatica de riesgo intermedio y alto.

Poblaciéon accesible: Pacientes con diagndstico de estenosis aortica severa
sintomatica de riesgo intermedio y alto atendidos mediante TAVR o SAVR en la
UMAE Hospital de Cardiologia CMN Siglo XXI de enero de 2015 a mayo 2018.

Criterios de Seleccion

Criterios de inclusion:

Pacientes de cualquier género, y edad de 18 a 90 afios atendidos en el Hospital de
Cardiologia CMN Siglo XXI de enero de 2015 a mayo 2018.

Diagnostico de valvulopatia aortica de etiologia degenerativa o reumatica.
Diagnostico de estenosis aortica severa sintomatica de riesgo intermedio y alto
clasificado conforme al riesgo determinado por STS-PROM que en sesion meédico
quirurgica hayan sido seleccionados por el equipo de expertos cardiolégico para
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tratamiento de implante valvular a6rtico transcatéter( TAVR) o reemplazo valvular
aortico quirurgico( SAVR).

» El diagnostico de estenosis aortica severa se establecido bajo criterios clinicos
sintomatologia tipica de angina, sincope, o clinica de insuficiencia cardiaca y
ecocardiograficos area valvular adrtica <1cm? mas 1 de los siguientes:

a. Gradiente adrtico medio 240mmHg o velocidad maxima =4m/s

b. Bajo flujo-bajo gradiente adrtico (gradiente medio <40mmHg) con fraccion de
expulsion del ventriculo izquierdo reducida < 40% y evidencia de reserva
contractil.

c. Bajo flujo-bajo gradiente aodrtico (gradiente medio <40mmHg) con fraccion de
expulsion conservada > de 40% asociada a hipertrofia ventricular
izquierda, funcién longitudinal reducida del ventriculo izquierdo SLG < -17 %
o score de calcio por tomografia axial computarizada 22000 en hombres y
21200 en mujeres.

Criterios de no inclusion:

* Pacientes con 2 o0 mas valvulopatias.

* Pacientes con antecedente de cirugia valvular adrtica o revascularizacion previas.

* Pacientes con enfermedad coronaria asociada susceptible de revascularizacion por
cualquier método.

* Mujeres en estado gestacional.

Criterios de eliminacion:

* Pacientes con expediente clinico incompleto en el archivo médico del hospital
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e). Tipo de muestreo y tamaino de muestra:

Se incluiran al total de sujetos intervenidos con TAVR de enero de 2015 a mayo 2018 y
se tomaran como controles (1:2) a pacientes atendidos en el mismo periodo
intervenidos con SAVR pareados por las siguientes caracteristicas: edad, género,
riesgo quirurgico determinado por STS-PROM los cuales seran seleccionados por
conveniencia.

Considerando no se cuenta con antecedentes de algun estudio de analisis econdmico
en poblacion mexicana y derechohabiente al IMSS, y al tratarse de un estudio piloto

inicial no realizaremos calculo de tamafno muestral.

f). Variables

Definicion de variables:

Variables independiente:

* Reemplazo valvular aértico

Definicion conceptual: Procedimiento en el cual se realiza el implante por via

percutanea o quirurgica de un dispositivo artificial que sustituye la funcién de la
valvula aortica.

Definicion operacional: Se consideré a aquellos pacientes en quienes se realizd

implante valvular adrtico de forma percutanea o quirurgica.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotomica.

Escala de medicion: Tipo de procedimiento ( TAVR o SAVR)

Variables dependientes:

* Dias de estancia intrahospitalaria
Definicidn conceptual: Periodo de tiempo que comprende desde el ingreso

hospitalario hasta el egreso del paciente.
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Definicion operacional: Se consideraron como estancia intrahospitalaria al numero

de dias que el paciente se mantuvo en hospitalizacién posterior al procedimiento
realizado.

Tipo de variable: Cuantitativa discreta.

Escala de medicion: Numeérica

Unidades de Medicion: Dias

Complicaciones hemorragicas

Definicién conceptual: Evento hemorragico asociado a una accion diagndstica o

terapéutica que condiciona un impacto negativo en el prondstico.

Definicidn operacional: De acuerdo a la clasificacion GUSTO:

Hemorragia severa: Hemorragia intracraneal o con compromiso hemodinamico que
requiere tratamiento

Hemorragia moderada: Hemorragia que amerita la necesidad de transfusion
excluyendo los criterios de hemorragia severa

Hemorragia leve: Hemorragia que no cumple los criterios para moderada o severa

Tipo de variable: Cualitativa ordinal

Escala de medicion: Hemorragia leve, hemorragia moderada, hemorragia severa.

Evento vascular cerebral

Definicién conceptual: Episodio clinico caracterizado por deterioro neurolégico de

inicio subito debido a la reduccidn o interrupcion del flujo sanguineo hacia el
cerebro.

Definicion operacional: Se considerd evento vascular cerebral a aquellos pacientes

que presentaron deterioro neurolégico subito de mas de 24 hrs. de duracion
asociado a imagenes compatibles con dicho diagnostico por tomografia axial
computarizada.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotdmica.

Escala de medicion: Si/No.
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Complicaciones vasculares

Definicidn _conceptual: Lesion vascular derivada de realizar algun procedimiento

invasivo.

Definicion operacional: Complicaciones vasculares menores:. Lesidn vascular

(diseccion, estenosis, perforacion, ruptura, fistula arterio-venosa o pseudoaneurisma
que requiera compresion o realizacién de alguna maniobra terapéutica) en el sitio
de acceso o relacionada con el sitio de acceso sin causar muerte, intervencion
quirurgica o percutanea no planeada o lesion irreversible a érgano blanco. Falla del
cierre percutaneo del sitio de acceso que resulta en correccion quirurgica o
percutanea no asociada con la muerte.

Complicaciones vasculares mayores: Diseccion del trayecto de la aorta, lesion
vascular (diseccion, estenosis, perforacion, ruptura, fistula arterio-venosa,
pseudoaneurisma, hematoma, lesidbn neurolégica irreversible o sindrome
compartimental) en el sitio de acceso o relacionada con el sitio de acceso que
conlleve a la muerte, intervencion quirurgica o percutanea no planeada, lesion a
organo blanco irreversible. Embolismo distal (no cerebral) de origen vascular que
amerite cirugia o resulte en amputacion o dafio irreversible a érgano blanco.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotdmica

Escala de medicion: Complicaciones vasculares menores o mayores

Uso de terapia de reemplazo renal
Definicién conceptual: Modalidades de tratamiento que incluyen diversos métodos

de sustitucién de la funcidon no endocrina del rindbn en pacientes con lesion renal u
ocasionalmente en algunas intoxicaciones.

Definicién operacional: Uso de dialisis peritoneal o hemodialisis que haya sido

condicionada por una complicacion directamente relacionada con el procedimiento
realizado (disminucion de volumen urinario y/o elevacion de azoados).

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotdmica

Escala de medicion: Si/No.
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Colocacién de marcapaso definitivo:
Definicion conceptual: Colocacion de Dispositivo electronico que estimula la

actividad del corazén con impulsos eléctricos para mantener o restaurar el ritmo
cardiaco normal.

Definicidn operacional: Se considerd como la situacion en la cual fue necesario el

implante de un marcapaso definitivo como resultado directo de una bradiarritmia
condicionada por el procedimiento realizado.
Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotomica.

Escala de medicion: Si/No.

Sepsis
Definicion conceptual: Respuesta inflamatoria sistémica, que se acompara de datos

de infeccion, y que puede progresar hacia la inestabilidad hemodinamica sin
respuesta a liquidos y ameritar apoyo con vasopresores.
Definicion operacional: Se consideré a la presencia de sindrome de respuesta

inflamatoria sistémica asociado a signos o sintomas de infeccion que se
desarrollaron 48 hrs posterior al internamiento durante el cual se realizd el
procedimiento y que ameritaron tratamiento antibiético, y que pudo progresar a
requerimiento de manejo con vasopresores.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotdmica

Escala de medicion: Si/No.

Infarto agudo del miocardio postintervencion
Definicién conceptual: Episodio clinico de necrosis miocardica aguda debida a la

reduccion del flujo coronario, aporte de oxigeno miocardico insuficiente,
desequilibrio entre el aporte y demanda de oxigeno, asociado a la enfermedad
arterial coronaria con erosion o ruptura de la placa aterosclerosa y la subsecuente
oclusién parcial o total de la luz del vaso.

Definicidn _operativa: Se considerara infarto del miocardio a la elevacién de

marcadores de necrosis cardiaca, acompafados de angina o desnivel positivo o

negativo del segmento ST en electrocardiograma igual o mayor de 1mm en dos o
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mas derivaciones contiguas o la presencia de bloqueo completo de rama izquierda
de nueva aparicion.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotdmica.

Escala de medicion: Si/No

Choque
Definicién conceptual: Estado de hipoperfusion tisular, en el cual el oxigeno y el

volumen sanguineo no suplen las demandas metabdlicas celulares.

Definicion operacional: Se consideré como en estado de choque a los pacientes con

presion arterial sistolica menor a 90mmHg por mas de 30 minutos acompafnado de
evidencia de hipoperfusion tisular o la necesidad de apoyo con aminas vasoactivas
para mantener una presion sistélica mayor a 90mmHg.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotdmica

Escala de medicion: Si/No.

Reintervencion

Definicion _conceptual: En el contexto de la colocacion de un dispositivo

intracardiaco por abordaje percutaneo o esternotomia; cualquier reoperacion por
causa hemodinamica o hemorragica directamente relacionada con el procedimiento.

Definicion operacional: Se considerd a la realizacién de un nuevo procedimiento,

quirurgico, ya sea por hemorragia postoperatoria, o por inestabilidad hemodinamica.
Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotomica.

Escala de medicion: Si/no.

Muerte de origen cardiovascular
Definicién conceptual: Perdida de las funciones vitales atribuible a patologia

cardiovascular.

Definicidén operacional: Se consideré muerte cardiovascular a aquellos casos cuya

causa basica de defuncion fue una patologia cardiovascular.
Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotomica.

Escala de medicion: Si/No.
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* Objetivo compuesto de efectividad

Definicidn conceptual: Desenlace clinicamente relevante que se construye a partir de la

combinacion de desenlaces clinicos de impacto para estas intervenciones.

Definicidén operacional: Se consideré como objetivo compuesto a la combinacion de:

muerte, hemorragia mayor, colocacion de marcapaso definitivo y sepsis.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotdmica.

Escala de medicion: Si/No
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Variables antecedentes

Edad

Definicién conceptual: Tiempo que transcurre desde el nacimiento de un individuo

hasta la fecha actual.

Definicion operacional: Numero de afos que tiene el paciente al momento de

incluirlo al estudio y que puede influir de manera pronostica, en los resultados de
una intervencion

Tipo de variable: Cuantitativa discreta.

Escala de medicion: Ahos

Género
Definicidn conceptual: Caracteristicas bioldgicas correspondientes a masculino o

femenino

Definicion operacional: Se obtendra de los expedientes revisados en historia clinica

Tipo de variable: Cualitativa nominal, dicotdmica

Escala de medicion: Masculino/femenino

Score de riesgo quiruargico cardiovascular de la Sociedad de Cirujanos de
Térax (STS-PROM)
Definicion conceptual: Escala que evalua la probabilidad de complicaciones

asociadas al acto quirurgico basado en factores no modificables, comorbilidades,
estado clinico del paciente, factores cardiovasculares y factores relacionados al acto
quirurgico.

Definicién operacional: Resultado porcentual de calcular el riesgo quirdrgico con

base en los parametros evaluados por el score propuesto por la STS. Se clasifica
en Bajo: <4% Intermedio 4-8% Alto >8%

Tipo de variable: Cuantitativa continua.

Escala de medicion: porcentual
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VIIl. Analisis estadistico:

Estadistica Descriptiva. Las variables cuantitativas se analizaran mediante medidas

de tendencia central y dispersion de acuerdo a su distribucion (media y desviacion
estdndar o mediana y rangos intercuartilicos). Las variables cualitativas se
analizaran mediante frecuencias absolutas y relativas.

Estadistica Inferencial. Para las variables cuantitativas se utilizara Prueba de T

student o U de Mann-whitney de acuerdo con su distribucion. Para variables
cualitativas se utilizara Chi Cuadrada o prueba exacta de Fisher. Se considerara
como significativo un valor de alfa < 0.05. Se utilizara paquete estadistico STATA
13 y SPSS 20.

Estimacion de costos incurridos en las intervenciones. Se costearan directamente

todos los gastos en que se incurra en cada una de las intervenciones terapéuticas y
sus complicaciones, para ello se utilizaran 3 fuentes de informacion para dar mayor
validez a los costeos: entrevista con experto, expedientes, costos de atencién del
propio hospital. Para el costeo de complicaciones se utilizaran los GRD's del IMSS
de acuerdo a las siguientes complicaciones: evento vascular cerebral, sepsis,
choque, alteracion de la conduccion con necesidad de colocacion de marcapaso,
falla renal aguda, infarto agudo del miocardio, endocarditis, requerimiento
trasnfusional. Se utilizara el indice nacional de precios al consumidor (INPC) para
calcular la inflacion y actualizar los costos al afio 2019 ( esto debido a que los
costos con los que se cuenta corresponden a estimaciones del 2014, de esta
manera se traera a costos actuales estas cifras). La medicion de la efectividad se

realizara a través de la evaluacion de los dias de estancia intrahospitalaria.

Calculo costo-efectividad

Desglose de:

o Alternativas a comparar

o Costos de ambas estrategias
o Calculo de efectividad
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o Estimacion de la relacidon costo-efectividad mediante la razén costo efectividad
incremental (RCEI)

Férmulas utilizadas:

Efectividad= Efectividad en A - Efectividad en B
E= EA-EB

o Estrategia A= Implante valvular aortico percutaneo( TAVR)
o Estrategia B= Reemplazo valvular adrtico quirurgico( SAVR)

Costos= Costo de la Estrategia A - Costo de la estrategia B
C=CA-CB

o CA: Costo de la estrategia A
o CB: Costo de la estrategia B.

RCEI: Razon de Costo efectividad incremental.
RCEI: CA-CB/ EA-EB

IX. Procedimiento:

a) Se revisaran todos los casos con diagndstico de estenosis aodrtica severa de riesgo
intermedio y alto que en sesidbn médico quirurgica hayan sido seleccionados para
recambio valvular adrtico por TAVR o SAVR atendidos en la UMAE HC CMN SXXI en
el periodo comprendido de enero 2015 a marzo 2019.

b) Se tomaran todos los datos obtenidos del expediente clinico, con obtencion de las

variables consideradas para el analisis de este proyecto .
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c) Se determinaran las complicaciones relacionadas con la morbimortalidad
intrahospitalaria de acuerdo al tipo de procedimiento realizado.

d) Se analizaran los costos relacionados con la atencion médica de acuerdo a la
técnica de recambio valvular adrtico y del desarrollo o no de complicaciones
asociadas, mediante la evaluacion con GRDs (Grupos Relacionados al Diagnéstico).

e) Se realizara un analisis econdomico para calcular la razén de costo efectividad
incremental comparativa del implante valvular aodrtico transcatéter (TAVR) versus
reemplazo valvular aértico quirurgico (SAVR) en la poblacién analizada.

X. Aspectos éticos:

Riesgo de investigacion: El riesgo del estudio de acuerdo con la Ley General de Salud

en Materia de Investigacion se considera sin riesgo. Se obtendra informacion solo a
través de los expedientes clinicos. Todos los procedimientos que se lleven a cabo en el
presente proyecto de investigacién se apegaran a las normas éticas, al Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Declaracion
de Helsinki y sus enmiendas.

Confidencialidad: Los investigadores garantizaran la confidencialidad, resguardo y

proteccion personal de los datos de los participantes.

Consentimiento informado: El presente estudio es un estudio observacional descriptivo,

ante lo cual no requiere carta de consentimiento informado.

Forma de seleccién de los pacientes: Todos los pacientes que ingresen al estudio

pertenecientes al Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI y que
cumplan los criterios de inclusion durante el periodo enero 2015 a mayo 2018 seran
incluidos.

Envio a evaluacion: El protocolo sera enviado a evaluacion por el Comité Local de

Investigacion en Salud y el Comité de Etica en Investigacion correspondientes del
Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Contribuciones y beneficios: Los participantes no recibiran beneficio directo del estudio,

sin embargo los resultados aportaran informacion relevante sobre el impacto de costo

efectividad de dos estrategias de reemplazo valvular adrtico en el mundo real de
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nuestro hospital y del Instituto Mexicano del Seguro Social, y en un futuro podran

ayudar a la mejor toma de decisiones y optimizacidon de recursos financieros.

Xl. Recursos, infraestructura, financiamiento y factibilidad.

La UMAE HC CMN SXXI se considera centro de referencia de tercer nivel de atencion
y concentracion de pacientes con patologia valvular aédrtica. Se cuentan con los
recursos materiales necesarios para la atencién de pacientes con estenosis adrtica
severa con implante valvular aortico percutaneo o quirurgico. Los investigadores de
este proyecto se consideran personal con experiencia académica en el manejo y
tratamiento de estos pacientes y en el analisis metodologico, estadistico y analisis
econdmico de los datos.

No requiere de financiamiento externo.

XIl. Productos esperados:

Generacion de tesis de alumno de especialidad de cardiologia.
Generacion de un articulo cientifico derivado de los resultados de este proyecto.

Contribuciones al HC CMN SXXI vy al IMSS.

Identificar mediante los resultados obtenidos y comparativos del analisis de 2
intervenciones terapéuticas estrategias costo efectivas que permitan mejorar la calidad
de la atencion sanitaria y optimizar el consumo de recursos institucionales

hospitalarios.
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XIlll.Resultados:

Se incluyeron un total de 86 pacientes con diagndstico de estenosis adrtica severa que
cumplieron los criterios de seleccion. Los resultados de las caracteristicas generales de
la poblacion estudiada se describen a continuacion.

La media de edad de los pacientes analizados fue de 74 afos (+6.1), siendo 47

pacientes (55%) del género femenino y 39 (45%) del género masculino. Tablas 1y 2.

Respecto de los factores de riesgo cardiovascular mayores, 32 pacientes (37%)
tuvieron diabetes tipo 2, 67 pacientes (78%) tuvieron diagnostico de hipertension
arterial sistémica,y 4 pacientes (5%) tuvieron el antecedente de cardiopatia isquémica
de cardiopatia isquémica. Tabla 1.

EDAD 74 (+6.1)

GENERO MASCULINO n=39 (45%)

FEMENINO n=47 (55%)

FRCV

*DM2 n=32 (37%)
*HAS n=67 (78%)
CARDIOPATIA ISQUEMICA n=4 (5%)

TAVR n=22 (26%)
SAVR n=64 (74%)

*FRCV: Factores de riesgo cardiovascular, DM2: Diabetes tipo2, HAS: Hipertension arterial
sistémica, TAVR: Implante valvular aodrtico transcatéter, SAVR: Reemplazo valvular adrtico

quirdrgico.
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TABLA 2. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE ACUERDO A PROCEDIMIENTO
TAVR SAVR p
EDAD 777 736 0.009
GENERO MASCULINO n=1 (5%) MASCULINO n=38 (59%) 0.0001
FEMENINO n= 21 (95%) FEMENINO n=26 (41%) 0.0001
FRCV
*DM2 n=3 (14%) n=29 (45%) 0.008
*HAS n=16 (73%) n=51 (80%) 0.49
CARDIOPATIA ISQUEMICA | n=4 (18%) - 0.0005

*FRCV: Factores de riesgo cardiovascular, DM2: Diabetes tipo2, HAS: Hipertension arterial
sistémica, TAVR: Implante valvular aoértico transcatéter, SAVR: Reemplazo valvular adrtico

quirdrgico.

En cuanto al analisis comparativo por procedimientos, la edad media para pacientes
con TAVR fue de 77 £7 afios mientras que en el grupo de SAVR fue 73 £ 6 afios, el
grupo de SAVR se encontr6 comprendido por un total de 38 hombres (59%) y 26
mujeres (41%), en TAVR el 95% de la poblacion fueron de género femenino.

Tomando en cuenta los factores de riesgo cardiovascular; en el grupo de TAVR el 14%
de los pacientes tuvieron diabetes tipo 2 y en el grupo de SAVR el 45%, de los
pacientes con diagnostico de hipertension arterial sistémica 16 pacientes (73%) eran
del grupo TAVR y 51 pacientes (80%) del grupo de SAVR.

De los pacientes del grupo de TAVR 18% (4 pacientes) tenian el antecedente de
cardiopatia isquémica, mientras que en SAVR no hubo ningun paciente con dicho
antecedente. Tabla 2.

El total de los pacientes contaron con un ecocardiograma pre y postoperatorio, en el
cual en el preoperatério se observo una media de area valvular de 0.6 £ 0.04cm2 en los
patients sometidos a TAVR y 0.51 £0.14 en los pacientes sometidos a SAVR, siendo la
media de area valvular en el paciente postoperado de 1.7 + 0.5cm2 y 1.1 £0.10

respectivamente para TAVR y SAVR. En lo que respecta al gradiente valvular aértico
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medio postprocedimiento las mediciones ecocardiograficas fueron una media de 12
+5.3mmHg para TAVR y una mediana de 20 mmHg (19-22mmHg). Tablas 3 y 4.

TABLA 3. ESTRATIFICACION DE RIESGO Y CARACTERISTICAS ECOCARDIOGRAFICAS BASALES

‘ STS-PROM 7% (6-7%)

‘ AREA VALVULAR PRE-PROCEDIMIENTO 0.53cm2+0.16

GRADIENTE PRE-PROCEDIMIENTO 50mmHG (45-56mmHg)

*STS-PROM: Score de riesgo quirdrgico cardiovascular de la Sociedad de Cirujanos de Térax

TABLA 4. CARACTERISTICAS ECOCARDIOGRAFICAS POST PROCEDIMIENTO

TAVR SAVR p
AREA VALVULAR 1.7 +0.50m2 1.1 +0.10cm2 0.0001
GRADIENTE VALVULAR | 12 5.3 mmHg 20 (19-22)mmHg 0.0001
MEDIO

*mmHg: milimetros de mercurio, cm2: centimetros cuadrados

Los dias de estancia intrahospitalaria promédio tomando en cuenta estancia en piso y
terapia de cuidados intensivos para los pacientes de este estudio fueron una media de
5 12 dias para los pacientes sometidos a TAVR y una mediana de 11 (10-13) dias para
el grupo de SAVR, de los cuales en el grupo de TAVR los pacientes estuvieron una
media de 2 + 0.68 dias en terapia de cuidados intensivos y los pacientes con SAVR una
media de 6 £3 dias. Por otro lado en lo que respecta a dias de estancia en piso los
pacientes con TAVR se mantuvieron con una media de 3 +1.5 dias y en grupo de
SAVR una media de 6 £1.5 dias. Tabla 5.
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TABLA 5. DESENLACES DE ACUERDO A PROCEDIMIENTO

TAVR SAVR p
MORTALIDAD 2 (9%) - 0.014
ESTANCIA INTRAHOSPITALARIA |5 +2 11 (10-13) 0.0001
DIAS DE ESTANCIA EN TERAPIA |2 +0.68 6 +3 0.0001
DE CUIDADOS INTENSIVOS
DIAS DE ESTANCIA EN PISO 3+15 6+1.5 0.0001
DIAS DE INTUBACION 0 (0-1) 1(1-2) 0.0001
USO DE AMINAS VASOACTIVAS (6 (27%) 63 (98%) 0.0001
DIAS DE USO DE AMINAS 0.27+0.45 1.6+0.78 0.0001
VASOACTIVAS
HEMORRAGIA MAYOR 2 (9%) 14 (22%) 0.18
EVENTO VASCULAR CEREBRAL |-
SEPSIS 2 (9%) 22 (34%) 0.02
USO DE ANTIBIOTICO 3 (14%) 23 (36%) 0.05
DIAS DE ANTIBIOTICO 0.63 +1.6 34 0.0005
COLOCACION DE MARCAPASO |3 (14%) 1(2%) 0.02
DEFINITIVO
USO DE TERAPIA DE - 2 (3%) 0.40
REEMPLAZO RENAL
INFARTO DEL MIOCARDIO
CHOQUE 2 (9%) 8 (13%) 0.66
ENDOCARDITIS
REINTERVENCION - 6 (9%) 0.14
OBJETIVO COMPUESTO DE 7 (32%) 29 (45%) 0.26
EFECTIVIDAD

En lo que respecta a los desenlaces, la mortalidad en pacientes con TAVR fue de 2
pacientes (9%) y cero pacientes en SAVR. La hemorragia mayor se presenté con
mayor frecuencia en SAVR (22%) respecto de TAVR (9%) sin tener sin embargo una
diferencia estadisticamente significativa en este estudio, el numero de colocaciones de
marcapaso definitivo fue mayor en TAVR (14%) que en SAVR (2%). La presencia de
choque no fue estadisticamente significativa en lo que respecta a TAVR (9%) con
SAVR (13%), la sepsis tuvo mayor frecuencia en SAVR (34%) que en TAVR (9%) y el

objetivo compuesto de efectividad (muerte, hemorragia mayor, colocacion de
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marcapaso definitivo y sepsis) fue mayor en SAVR (45%) que en TAVR 32%). Tabla 5.

En lo que respecta al analisis econdmico, los resultados del costeo en lo que respecta
a los costos de procedimientos la TAVR tiene un costo de $733,196.00, mientras que
SAVR $91,673.00, el costo promedio por dia de estancia en piso es de $8,333 y en
terapia intensiva $37,410, el uso de aminas vasoactivas para los procedimientos de
TAVR y SAVR tiene un costo promedio por dia de $1470.00.

Con referente al uso de hemoderivados la transfusion de un paquete globular o un
plasma fresco congelado tienen un costo de $751.66 mientras que para la aféresis
plaquetaria el costo es de $602.66. Tabla 1.

TAVR $733,196.00
SAVR $91,673.00
DIA DE ESTANCIA HOSPITALARIA $8,333.00
DIA DE ESTANCIA EN TERAPIA $37,410.00
USO DE AMINAS POR DIA $1,470.00
TRANFUSION DE PAQUETE GLOBULAR $751.66
TRANSFUSION DE PLASMA FRESCO $751.66
TRANSFUSION DE AFERESIS PLAQUETARIA $602.66

TAVR: Implante valvular adrtico transcatéter, SAVR: Reemplazo valvular aértico quirdrgico.

Los costos de atencion para las complicaciones evaluadas en ambos procedimientos
se obtuvieron de los grupos relacionados por el diagnostico del Instituto Mexicano del
Seguro Social, de acuerdo a los cuales el costo de atencion de hemorragia mayor, la
cual se presentdo en el 9% de los pacientes con TAVR y 22% en SAVR es de
$41,443.00, el costo de tratar una sepsis, complicacion presentada en 9% de los
pacientes con TAVR y 34% en SAVR es $55,678.89, el implante de marcapaso
definitivo es de $45,996.76 (14% en TAVR y 2% en SAVR) y el de tratamiento de
choque es de $87,979.75 (9% en TAVR y 13% en SAVR). Los costos del resto de
complicaciones evaluadas, las cuales no se presentaron en ningun caso se describen

en la tabla 2.
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TIPO DE COMPLICACION COSTO OCURRENCIA

TAVR SAVR
HEMORRAGIA $41,443.00 9% 22%
EVENTO VASCULAR CEREBRAL $47,632.21 0 0
SEPSIS $55,678.89 9% 34%
FALLA RENAL AGUDA $6669.00 0% 3%
ALTERACIQN DE LA $45,996.76 14% 2%
CONDUCCION CON IMPLANTE
DE MARCAPASO DEFINITIVO
INFARTO AGUDO DEL $47,224.67 0 0
MIOCARDIO
CHOQUE $87,979.75 9% 13%
ENDOCARDITIS $74,613.72 0 0

TAVR: Implante valvular adrtico transcatéter, SAVR: Reemplazo valvular aértico quirdrgico.

Para los pacientes sometidos a TAVR el costo promedio de atencion en piso fue de
$25,378 mientas que para SAVR fue de $50,128 (p=<0.0001). La mediana de costo de
atencién en terapia intensiva en los pacientes con TAVR fue de $74,820 en
comparacion con $187,050 de los pacientes sometidos a SAVR (p=<0.0001). Tabla 8.

TAVR SAVR p
PISO $25,378.00 $50,128.00 | <0.0001
TERAPIA INTENSIVA $74,820.00 $187,050.00 | <0.0001

TAVR: Implante valvular adrtico transcatéter, SAVR: Reemplazo valvular aértico quirdrgico.

El uso de aminas vasoactivas, paquetes globulares, plasma fresco congelado y aféresis
plaquetaria fue mayor en el grupo de pacientes sometidos a SAVR, los costos de estas
variables solo se utilizaron para el calculo del costo promedio de atencién sin
complicaciones dado que estas diferencias son inherentes un procedimiento de mayor

invasividad como es SAVR.

El costo promedio de atencién sin complicaciones de TAVR fue de $837,435, mientras
que para SAVR fue 2.3 veces menor, es decir $353,948. En el caso de TAVR para un

procedimiento en el cual se presentaron complicaciones el costo promedio fue de
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$893,796, para SAVR en el mismo contexto el costo fue de $408,920.Figura 1.

Sin complicaciones

<] [$837435; P = 0.680|
/ 0.680
Falla renal aguda
97 1 [sa4a124

o{[s855470 2000
Marcapasos

0340
: Con complicaciones _ o agia

TAVI

o

<1 ($883432: P = 0.109)

45893796 <1 [s878878; P = 0.070)
0.320 22
Sepsis A
Reemplazo valvular_/ 0.220 < |3893114‘ el 070]
Ok [TAVI - $855470) Choaue

<1 |$925415- P = 0.070|

0.220

Sin complicaciones

118353948

0.550
Falla renal aguda
<11$360637
{ $378685 -
Marcapasos 4
\ ~— <1 15399945
Con complicaciones _ Llansatrania
O‘:m oY 408920 3%0 <1 3395391

Sepsis )

—yr— <] (3409627
Choque

v <] | 5441928

Figura 1. Arbol de decisiones en la eleccién de procedimiento de TAVR o SAVR

TAVR: Implante valvular aértico transcatéter, SAVR: Reemplazo valvular aértico quirdrgico.

Se tomdé como medida de efectividad la ausencia de alguna de las complicaciones
inmediatas, siendo para TAVR el valor de efectividad de 68% y en SAVR 55% (13%). El
costo promedio ponderado de atencion tomando en cuenta las complicaciones para
TAVR fue de $855,470 mientras que para SAVR fue de $378,685. Figura 1.

El valor puntual de la razon de césto efectividad incremental fue de $36,675 por cada
13 puntos porcentuales de pacientes no complicados, es decir, el precio de que uno de
cada 10 pacientes no presente una complicacién es de $36,675 mas en TAVR.

Bajo estos criterios, tomando en cuenta solo una variable de desenlace a corto plazo
(durante la estancia hospitalaria) y tomando en cuenta las complicaciones inmediatas,

SAVR es mas costo efectivo que TAVR.
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XIV. Conclusiones

De acuerdo al analisis de la estadistica inferencial comparativa de ambos tratamientos se
encontré una media de edad para TAVR de 77 t7afos y para SAVR de 73 +6 afios con una
p=0.009, el STS-PROM tuvo una mediana de 7% (6-7%) y el genero masculino comprendio
el 5% de pacientes sometidos a TAVR, lo cual difiere de lo reportado en estudios realizados
en centros de tercer nivel de otros paises. Dichas diferencias pueden verse explicadas por
los criterios de seleccion de los pacientes en distintos centros hospitalarios, los cuales
pueden estar influidos por el expertiz del operador, la curva de aprendizaje de los médicos
certificados en realizar este tipo de procedimientos y las caracteristicas demograficas de la
poblacion atendida en cada centro.

De acuerdo a los antecedentes en la literatura respecto de los dias de hospitalizacién de los
pacientes, el numero de dias en terapia intensiva y piso fue mayor (5 vs 11 (10-13)) y
estadisticamente significativo (p<0.0001) en pacientes con SAVR respecto de a quienes se
les realiz6 TAVR.

Los resultados en cuanto al gradiente y area valvular posterior al implante del dispositivo son
similares a lo reportado en la literatura®®, favoreciendo una mayor area valvular y menor
gradiente medio en los pacientes a quienes se realizd TAVR en el Hospital de Cardiologia
del Centro Médico SXXI.

Asimismo de manera inherente al procedimiento de SAVR el uso de aminas vasoactivas,
intubacién y hemoderivados se presentaron con mayor frecuencia en este grupo de
pacientes, variables de las que en otra revision puede evaluarse su asociacion con
desenlaces clinicos a mas largo plazo. Otros desenlaces como la presencia de sepsis y el
uso inherente a ella de antibioticos se presentaron con mayor frecuencia en el grupo de
SAVR lo que representa que similar a lo comentado previamente pudiese asociarse en un
seguimiento a mas largo plazo con diferente efectividad respecto de ambos procedimientos.

En lo referente al analisis econdmico se puede concluir que si bien el procedimiento de
TAVR tiene un costo mas alto que SAVR (2.3 veces mayor), el procentaje de complicaciones
es el doble en pacientes a quienes se realiza SAVR, es decir el procedimiento de TAVR
tiene una mayor efectividad que SAVR, es necesario un analisis de costo efectividad con
seguimiento a mas largo plazo y una variable de efectividad distinta para poder reflejar de
manera adecuada el impacto del menor numero de complicaciones asociadas a TAVR.
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XV. Hoja de recoleccion de datos

Nombre del paciente:

No. de afiliacion:

Edad: Género: M/F

Riesgo quirurgico STS:

Reemplazo valvular aértico quiruargico: SI/NO

Implante valvular aortico percutaneo: SI/NO

Complicaciones hemorragicas: SI/NO

Implante de marcapaso definitivo: SI/NO

Reintervencion: SI/NO

Sepsis SI/NO Endocarditis: SI/NO

Choque SI/NO Requerimiento transfusional: SI/NO

Complicaciones vasculares: SI/NO

Evento vascular cerebral: SI/NO

Muerte cardiovascular: SI/NO

Infarto del miocardio: SI/NO
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XVI. Cronograma de actividades:

Actividades

e ) o 2 o g
e & |§ |® £ 2%
I NN S R
= 3 |3 2 |8 3
Preparacion de protocolo de | X X X X X
investigacion
Basqueda y andlisis de | X X
bibliografia sobre el tema
Presentacion de protocoloante X X
Comité local de Investigacion en
Salud y Comité de Etica en
investigacion
Revision de expedientes X X
Interpretacion y analisis de datos X X
disponibles
Presentacién de datos yavances X X
en foros de investigacion
relacionados altema.
Redaccion de trabajo final X

Difusion y publicacion
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XVIIL. Anexos

Glosario de abreviaturas

EAo: Estenosis valvular aortica

TAVR: Implante valvular aortico transcatéter

SAVR: Reemplazo valvular aortico quirurgico

AHA: Asociaciéon Americana del Corazén

FEVI: Fraccidon de expulsion del ventriculo izquierdo
VMax: Velocidad maxima

m/s: Metros sobre segundo

cm2: Centimetros cuadrados

mmHg: Milimetros de mercurio

AVA: Area valvular aértica

STS-PROM: Score de riesgo para la prediccion de mortalidad de la sociedad de
cirujanos toracicos

INPC: Indice Nacional de Precios al Consumidor
GRD: Grupos Relacionados al Diagnostico

RCEI: Razén de costo efectividad incremental
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Carta de consentimiento informado

Titulo: “Costo efectividad del tratamiento con implante valvular adrtico transcatéter
versus cirugia valvular adrtica en pacientes con Estenosis adrtica severa sintomatica de
riesgo intermedio y alto en la UMAE Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional
Siglo XXI”

Tomando en consideracion de que el presente proyecto es un estudio de investigacion
documental retrospectivo descriptivo sin riesgo de acuerdo al articulo 17 del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud, no

amerita consentimiento informado.
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