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PREGUNTAS — PRESTACIONES EVALUADAS

1. ¢Cual es el tratamiento quirdrgico electivo mas adecuado para el aneurisma de aorta
abdominal (AAA)?

2. ¢Cudl es el grado de adecuacion de los tratamientos quirurgicos electivos del AAA que
se hacen en nuestro hospital?

RECOMENDACION de la Comision MAPAC. Fecha: Febrero  de 2012

Fuerza de la

. : : ) o ; recomendacion
1. Larevisién de la evidencia actual mostré que la cirugia abierta es el

procedimiento quirdrgico mas adecuado para el tratamiento electivo del Débil
aneurisma de aorta abdominal (AAA) dado que es mas coste-efectivo,
mientras que la reparacion endovascular sélo estaria indicada en los
pacientes de mayor edad, mayor riesgo de mortalidad intraoperatoria
(patologia asociada o abdomen hostil) y, ademas, que tengan una
anatomia favorable para que el anclaje y el sellado de la endoprotesis sea
correcto y duradero.

2. Se recomienda elaborar un protocolo en el Hospital de Sant Pau que Recomendacion
especifique explicitamente las indicaciones de cada tipo de cirugia, para
siguiendo las recomendaciones internacionales. Se recomienda disefar |nvest|g<_':1,c:|on o
un registro prospectivo especifico para incluir todos los casos y poder evaluacion
evaluar posteriormente los resultados.

3. Se recomienda realizar estudios multicéntricos que permitan analizar la Recomendacion
variabilidad entre hospitales respecto al porcentaje de utilizacion de las para
dos técnicas quirdrgicas y para valorar el grado de adecuacion de cada Investigacion o
hospital a las recomendaciones internacionales. evaluacion

Fundamentos de la recomendacion:

Calidad de la
evidencia

- En comparacion con el procedimiento de cirugia abierta, la reparacion | yoderada
endovascular del AAA demuestra una menor mortalidad perioperatoria en
los primeros 30 dias post-intervencion (OR 0.35; IC95% 0.19 a 0.63) y una
menor mortalidad por aneurisma a medio plazo (HR 0.49; IC95% 0.29 a
0.63), pero no demuestra diferencias en la mortalidad por cualquier causa a
medio plazo (OR 0.98; IC95% 0.80 a 1.20).

- Lareparacion endovascular del AAA se asocia a un incremento considerable
del riesgo de reintervencion a medio y a largo plazo, ademéas de otras
complicaciones como las rupturas de aneurisma y la migracion de la
protesis.

- El procedimiento abierto es mas coste efectivo que la reparaciéon
endovascular, que presenta una ventaja solamente en un subgrupo de
pacientes con un mayor riesgo de mortalidad perioperatoria.

Comision MAPAC. Evaluacién 2011/14: Tratamiento qui  rudrgico electivo del AAA 1



- Se ha realizado un analisis de los datos de cirugia del aneurisma de aorta
abdominal en los hospitales de Catalufia (periodo 2006-2011)
demostrandose una gran variabilidad entre los centros. La reparacion
endovascular es la intervencion mas utilizada en el resto de hospitales,
mientras que en el Hospital de Santa Pau es a la inversa, se realizan mas
intervenciones abiertas que endovasculares.

la recomendacioén

2. Aspectos considerados para graduar la fuerza de

Factor Comentario

Moderada.

Los resultados de mortalidad provienen de dos estudios clinicos sin limitaciones

2.1. Calidad de la evidencia

en el disefio y con resultados consistentes, pero el perfil de los pacientes que se

beneficiaria de la cirugia endovascular deriva de los resultados de una serie de
estudios observacionales, con las limitaciones propias de estos estudios.

Aspectos considerados para clasificar la calidad de la evidencia

Evidencia disponible Clasificacion de la calidad de la evidencia

Consistencia Evid.
directa

Desenlace

Comparacion

Disefio — Calidad Riesgo
Numero de global de

Precision —
Tamafio del

estudios sesgo efecto

(participantes)

Comentarios

Cirugia abierta Mortalidad Moderada El bajo nimero de
Vs entre los 30 eventos
endovascular dias después observados
de la comporta un
intervencion amplio intervalo de
confianza
Cirugia abierta Mortalidad por 2 ECA Moderada . - - -1 El bajo nimero de
Vs aneurisma eventos
endovascular observados
comporta un
amplio intervalo de
confianza
Cirugia abierta Mortalidad por 2 ECA Alta . - - -
Vs cualquier
endovascular causa

La reparacién endovascular del aneurisma se asocia a un incremento

2.2 Balance entre beneficios y riesgos de
la intervencion

considerable del riesgo de reintervencién a medio y largo plazo, ademas de otras
complicaciones como rupturas de aneurisma o migracion de la protesis. La

reparacion endovascular se ha asociado a una tasa acumulada durante 7 afios
de rupturas asociadas a la reparacion endovascular que fue del 3.1%, y un 2% de

pacientes con una migracion.
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2.3. Recomendaciones existentes

Un documento de consenso reciente (GOomez Palonés 2011) recomienda el
tratamiento quirdrgico en aneurismas con un dm de 5.5 cm o superior, que se
tendria que indicar en acuerdo a las caracteristicas de los pacientes y teniendo en
cuenta el balance entre el riesgo de ruptura, el riesgo operatorio y, la expectativa
de vida del paciente y el anatomia del aneurisma.

Este documento establece los requisitos morfolégicos minimos para el uso de las
endoprotesis a las siguientes caracteristicas del cuello adrtico proximal:

- Didmetro> 17mm y <32 mm

- Angulo alfa (entre aorta supra y infrarrenal) <60 °©

- Angulo beta (entre aorta infrarrenal y el eje del aneurisma) <60 ©

- Longitud del cuello> 10 mm

- Trombo en el cuello <50% del perimetro

- Calcificacién <50% del perimetro

- Dilatacion cénica del cuello <3mm en los primeros 10 mm
El documento recomienda el procedimiento abierto en los pacientes con una
buena expectativa de vida y las condiciones anatémicas favorables. La reparacion
endovascular la indica en pacientes con un aneurisma > a 5.5 cm de diametro,
con morfologia favorable y mayores de 70 afios, y un riesgo quirargico moderado
o0 abdomen hostil. En pacientes de alto riesgo es necesario conseguir una mejora
de la patologia asociada antes del tratamiento.

2.4. Andlisis de costes i usos de recursos

Los andlisis de coste-efectividad de dos informes de evaluacion de tecnologias
sanitarias (Chambers 2009, NICE TA167) muestran que el procedimiento abierto
es mas coste efectivo que la reparacion endovascular, y que esta Gltima sélo
ofreceria una ventaja en un subgrupo de pacientes con un mayor riesgo de
mortalidad perioperatoria. La relacion incremental coste-efectividad para los
pacientes con cualquier edad y tamafio del aneurisma, con un bajo riesgo de
muerte intraoperatoria fue mayor de 30.000 libras por QALY. Los resultados de
coste-efectividad solo bajaban de las 20.000 libras por QUALY en aquellos
pacientes con un riesgo de muerte intraoperatoria moderado o alto, un tamafio del
aneurisma a partir de los 6.0 cm de didametro y una edad = a 75 afios.

En el Hospital de Sant Pau se ha llevado a cabo una revision de los costes y usos
de recursos del tratamiento de estos pacientes, demostrandose que se cumplen
las actuales recomendaciones realizandose muchas mas cirugias abiertas que
endovasculares. El andlisis comparativo con los datos del resto de hospitales de
Catalufia ha demostrado una gran variabilidad en términos de cantidad y de tipo
de procedimientos con respecto a las dos técnicas quirlrgicas.

2.5. Resultados derivados de la aplicacion
del procedimiento en el Hospital

Los resultados derivados de la cirugia del AAA en el Hospital de Sant Pau estan
dentro de los estandares internacionales en cuanto a eficacia y seguridad

2.6. Grado de consenso existente entre los
profesionales implicados

Los profesionales implicados estan de acuerdo respecto a las indicaciones de las
técnicas quirdrgicas en relacion a las caracteristicas de los pacientes.

2.7. Disponibilidad de alternativas

No hay alternativas fuera de los tratamientos estudiados.

2.8. Proyectos de investigacion o
formacion involucrados

No hay actualmente en el hospital estudios clinicos en marcha.

2.9. Valores y preferencias de los pacientes

No hay estudios publicados sobre los valores y preferencias de los pacientes en
cuanto a las diferentes modalidades del tratamiento.
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