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Resumen estructurado

Titulo: Sistema de reparacidon percutdneo de la valvula mitral mediante
Clip. Estudio de monitorizacién (2. parte).

Autores: Asua Batarrita J, Moreno Rodriguez A, Benguria-Arrate G,
Fuentes Gutiérrez R, Reviriego Rodrigo E.

Palabras clave: reparacion mitral, reparacion mitral percutdnea, clip mitral,
insuficiencia mitral, monitorizacién.

Fecha: septiembre 2016

Paginas: 58

Referencias: 65

Lenguaje: castellano y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

Desde la obtencién del certificado de Conformidad Europea (CE) en
marzo de 2008, se han implantado en Europa més de 20.000 dispositivos de
reparacién percutdnea de la vdlvula mitral mediante Clip en casos selec-
cionados de insuficiencia mitral. De ellos, aproximadamente unos 300 han
sido en Espafia. Desde entonces se han publicado varios informes sobre
la seguridad, eficacia y coste-efectividad del dispositivo por diferentes or-
ganismos independientes, en su mayoria de 4mbito internacional. Sin em-
bargo, atin no se ha realizado ningun estudio que describa la situacién en la
que se encuentra el implante de dicho dispositivo en el estado espafiol, asi
como una adecuada valoracidén de su perfil de seguridad y coste-efectividad
a medio y largo plazo.

Objetivos

1. Describir el perfil de paciente al que se le implanta un disposi-
tivo de reparacién percutaneo de cierre mitral mediante Clip en el
marco de la cartera comiin de servicios del SNS.

2. Valorar la seguridad de dicho dispositivo una vez ha sido superada
la curva de aprendizaje en los centros implantadores en el marco
del SNS.

3. Valorar la efectividad a medio y largo plazo del dispositivo en tér-
minos de supervivencia y calidad de vida en el marco del SNS.

4. Valorar el coste-efectividad del implante del dispositivo en base a
los resultados obtenidos en el marco de la cartera comun de servi-
cios del SNS.
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Metodologia

Se ha disefiado un estudio observacional prospectivo sin grupo con-
trol, multicéntrico a nivel nacional, lo que supone un registro, en el cual
se incluyen aquellos centros cuyos operadores hayan superado la curva de
aprendizaje para implantar un dispositivo de cierre percutdneo mitral me-
diante Clip de forma auténoma en Espafia. Se ha disefiado asimismo un
formulario que recoge las principales variables clinicas que permitirdn va-
lorar de forma adecuada la seguridad y el coste-eficacia a medio y largo
plazo, en base a la evidencia cientifica disponible hasta la fecha del disefio
de este protocolo. Dichas variables serdn analizadas mensualmente por la
Agencia/Servicio evaluador/a (en este caso el Servicio de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias del Gobierno Vasco-OSTEBA), emitiendo un in-
forme periddico sobre seguridad y eficacia. Con los datos del nimero de
implantes actuales, se estima necesaria una cohorte de 140 pacientes y un
seguimiento minimo de 24 meses (duracién total del estudio de 38 meses)
para obtener conclusiones adecuadas.

Analisis econémico: @ NO Opinion de expertos: @ NO

Resultados y discusion

No existe en la actualidad en el Estado Espaiiol un estudio de moni-
torizacién que nos permita conocer el perfil de pacientes a los que se les
implanta un Clip Mitral, ni tampoco los resultados y consecuencias de los
mismos para la salud del paciente, asi como del impacto en el Sistema Na-
cional de Salud espafiol.

Este estudio ha sido disefiado como un registro cuyo andlisis permi-
tird valorar la efectividad y el coste- efectividad a medio y largo plazo, con
una cohorte de 140 pacientes y una duracién prevista inicial de 38 meses.
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Laburpen egituratua

Izenburua: Balbula mitrala klip bidez konpontzeko sistema perkutaneoa.
Monitorizazio-azterketa (2. atala).

Egileak: Asua Batarrita J, Moreno Rodriguez A, Benguria-Arrate G,
Fuentes Gutiérrez R, Reviriego Rodrigo E.

Gako-hitzak: konponketa mitrala, konponketa mitral perkutaneoa, klip
mitrala, gutxiegitasun mitrala, monitorizazioa.

Data: 2016ko iraila

Orrialdeak: 58

Erreferentziak: 65

Hizkuntza: gaztelania, eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

2008ko martxoan Europako Adostasun Ziurtagiria (CE) lortu ze-
netik, Europan balbula mitralaren klip bidezko konponketa perkuta-
neorako 20.000 gailu baino gehiago ezarri dira gutxiegitasun mitraleko
kasu hautatuetan. Kasu horietatik gutxi gorabehera 300 Espainian ger-
tatu dira. Orduz geroztik erakunde independenteek (gehienak nazioarte-
koak) hainbat txosten argitaratu dute gailu horren segurtasunari, efika-
ziari eta kostua-eraginkortasuna erlazioari buruz. Hala ere, oraindik ere
azterlan batean ez da azaldu gailu horren ezarpena Espainiako estatuan
zein egoeratan dagoen, eta ez da balorazio egokirik egin segurtasunaren
eta kostua-eraginkortasuna erlazioaren profilari buruz, epe ertain zein lu-
zean.

Helburuak

1. Itxitura mitralaren klip bidezko konponketarako gailu perku-
taneoa ezartzen zaion pazientearen ezaugarriak deskribatzea,
OSNren zerbitzu-zorro erkidearen barruan.

2. Gailu horren segurtasuna baloratzea, OSNren barruan hala-
koak ezartzen dituzten zentroetan ikasketa-kurba gainditu on-
doren.

3. Gailuaren eraginkortasuna baloratzea epe ertain eta luzean, bizi-
raupenari eta bizi-kalitateari dagokienez, OSNren barruan.

4. Gailua ezartzearen kostua-eraginkortasuna erlazioa baloratzea,
OSNren zerbitzu-zorro erkidearen barruan lortutako emaitzak oi-
narri hartuta.
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Metodologia

Kontrol-talderik gabeko behaketa-azterlan prospektiboa diseinatu
da, estatuan multizentrikoa den azterlana. Azterlan horrek erregistro bat
sorraraziko du, eta erregistro horretan sartuko dira Espainian itxitura per-
kutaneo mitraleko klip bidezko gailu bat modu autonomoan ezartzeko
ikasketa-kurba gainditu duten operadoreei dagozkien zentroak. Hala-
ber, formulario bat diseinatu da, aldagai klinikoak jasotzeko. Horri esker
behar bezala baloratu ahalko dira segurtasuna eta kostua-efikazia erla-
zioa epe ertain eta luzean, orain arte protokolo horren diseinuari buruz da-
goen ebidentzia zientifikoan oinarrituta. Aldagai horiek hilero aztertuko
ditu Agentzia/Zerbitzu ebaluatzaileak (kasu honetan Eusko Jaurlaritzako
Osasun Teknologien Ebaluaziorako Zerbitzua-OSTEBA), eta erakunde
horrek aldizkako txosten bat egingo du segurtasunari eta efikaziari bu-
ruz. Gaur egungo ezarpenen kopuruaren datuekin, uste da 140 pazienteko
kohortea beharko dela, eta gutxienez 24 hilabeteko jarraipena egin (azter-
lanaren iraupena, guztira: 38 hilabete), ondorio egokiak lortzeko.

Ekonomia-azterketa: EZ  Adituen iritzia: EZ

Emaitzak eta eztabaida

Gaur egun, Espainiako estatuan ez dago monitorizazio-azterlanik,
klip mitrala ezartzen zaien pazienteen profila ezagutu ahal izateko, ezta
halako gailua ezartzeak pazientearen osasunean izango dituen emaitza eta
ondorioak eta Espainiako Osasun Sistema Nazionalak jasango duen era-
gina jakiteko ere.

Azterlan hau erregistro gisa diseinatu da. Erregistro hori aztertuz,
eraginkortasuna eta kostua-eraginkortasuna erlazioa baloratu ahalko dira
epe ertain eta luzean, 140 pazienteko kohorte batekin, hasieran aurreikusi-
tako iraupena 38 hilabete izango dela.
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Structured summary

Title: System for percutaneous replacement of mitral valve using a Clip.
Monitoring study (part 2).

Authors: Asua Batarrita J, Moreno Rodriguez A, Benguria-Arrate G,
Fuentes Gutiérrez R, Reviriego Rodrigo E.

Key words: mitral repair, percutaneous mitral repair, mitral clip, mitral
failure, monitoring.

Date: September 2016

Pages: 58

References: 65

Language: Spanish and Abstract in Spanish, Basque and English.

Introduction

Over 20,000 percutaneous mitral clip valve devices have been im-
planted in selected cases of mitral failure since the European Conformity
certificate (CE) was obtained in March 2008. 300 of them have been car-
ried out in Spain. Since then a number of reports about the safety, efficacy
and cost-effectiveness of the device have been published by different in-
dependent bodies, most of them international. However, no study has yet
been prepared that describes the situation regarding the use of this device
in Spain, and neither is there are an adequate assessment of the safety and
cost-effectiveness of the device in the mid and long term.

Objectives

1. Describe the profile of the patient that is implanted with a percu-
taneous repair of the mitral closure using a clip within the frame-
work of the common service portfolio of the Spanish National
Health Service.

2. Assess the safety of this device after the learning curve at the im-
plant centres within the Spanish National Health Service has been
overcome.

3. Assess the mid and long term effectiveness of the device in terms
of survival and quality of life within the framework of the Spanish
National Health Service

4. Assess the cost-effectiveness of the implant of the device based
on results obtained within the framework of the common service
portfolio of the Spanish National Health Service.
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Methodology

A prospective observational study without control group has been de-
signed that is national multi-centred, which means that there is a record
that includes those centres whose operators have passed the learning curve
to implant a device for percutaneous mitral closure using a clip autono-
mously in Spain. A form has also been designed that contains the main
clinical variables that enable mid and long term cost-effectiveness and
safety to be adequately assessed, using scientific evidence available up to
the date of design of this protocol. The variables shall be analysed every
month by the evaluating Agency/Service (in this case the Basque Office for
Health Technology Assessment of the Basque Government-OSTEBA),
which shall issue a regular report on safety and effectiveness. With the data
from the number of current implants, it is considered that a cohort of 140
patients and a minimum follow-up of 24 months is necessary (total dura-
tion of study: 38 months) to obtain adequate conclusions.

Economic analysis: @ NO  Expert opinion: @ NO

Results and discussion

There is currently no monitoring study in Spain that permits more to
be known about the profile of patients who are implanted with a Mitral
Clip, while the results and consequences of this process on the patient’s
health, as well as the impact on the Spanish National Health System are
also unknown.

This study has been designed as a record, the analysis of which shall
enable the mid and long term efficacy and cost-effectiveness to be assessed
by means of a cohort of 140 patients and an initially planned duration of
38 months.
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I. Objetivos del Estudio
de Monitorizacion (EM)

Desde la obtencioén del certificado de Conformidad Europea (CE) en
Marzo de 2008, se han implantado en Europa mas de 20.000 dispositivos
de reparacién percutanea de la valvula mitral mediante Clip de los cuales
aproximadamente unos 300 han sido en Espafia. Durante los dltimos afios
se han publicado numerosos ensayos clinicos y registros prospectivos que
evaldan la eficacia y seguridad de dichos dispositivos de reparacion, con se-
guimientos que en la actualidad superan ya los cinco afios.

También se han publicado durante los dltimos afios varios informes
sobre la seguridad, eficacia y coste-efectividad del dispositivo por diferen-
tes organismos independientes, que han servido como base para la elabora-
cién de este protocolo.

En Espaiia la marca Abbot Vascular, (empresa que comercializa el
dispositivo MitraClip®), posee un registro con las caracteristicas demogra-
ficas y clinicas basicas de todos aquellos pacientes a los que se le ha implan-
tado este dispositivo en Espafia desde el afio 2010. Recientemente también
la Seccién de Hemodinamica, en el seno de la Sociedad Espafiola de Car-
diologia ha puesto en marcha un registro sobre el implante de estos dis-
positivos, como previamente hiciera con las valvulas adrticas de implanta-
cién percutdnea (TAVI), y que en breve se hara publico en su pagina web
(www.hemodinamica.com).

En base a estos antecedentes, los objetivos del EM que describimos
en este protocolo para las indicaciones que se incluyen en la cartera co-
mun de servicios del SNS que se recogen en la Orden SSI/1356/2015, de 2
de julio, por la que se modifican los anexos II, III y VI del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servi-
cios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su ac-
tualizacion, y se regulan los estudios de monitorizacién de técnicas, tecno-
logias y procedimientos, serdn las siguientes:

1. Describir el perfil de paciente al que se le implanta un disposi-
tivo de reparacion percutdneo de cierre mitral mediante Clip en el
marco de la cartera comtin de servicios del SNS.
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2. Valorar la seguridad de dicho dispositivo una vez ha sido superada
la curva de aprendizaje en los centros implantadores en el marco
del SNS.

3. Valorar la efectividad a medio y largo plazo del dispositivo en tér-
minos de supervivencia y calidad de vida en el marco del SNS.

4. Valorar el coste-efectividad del implante del dispositivo en base a
los resultados obtenidos en el marco de la cartera comun de servi-
cios del SNS.
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II. Criterios de inclusion
en el EM

En la actualidad las guias de practica clinica tanto europeas como
americanas recomiendan valorar la utilidad del implante del dispositivo de
reparacién percutdneo de cierre mitral mediante Clip en los siguientes es-
cenarios:

European Society of Cardiology (ESC)/European Association for
Cardio-Thoracic Surgery (EACTS)- Guias de practica clinica sobre el ma-
nejo de las valvulopatias (2012)

e [a reparacion percutdnea de la insuficiencia mitral PRIMARIA
puede ser considerada con un nivel de evidencia IIbC en pacientes
con insuficiencia mitral severa que presenten sintomatologia grave,
entendiendo como tal una clase funcional III-IV de la New York
Heart Association (NYHA), que sean considerados inoperables o
con un riesgo quirtrgico alto y que tengan una esperanza de vida
superior al afio.

e La reparacién percutdnea de la insuficiencia mitral SECUNDA.-
RIA puede ser considerada con un nivel de evidencia IIbC en pa-
cientes con insuficiencia mitral severa que presenten sintomato-
logia grave, entendiendo como tal una clase funcional III-IV de
la NYHA, pese a un tratamiento médico 6ptimo, que tengan una
esperanza de vida superior al afio y que sean considerados inope-
rables o con un riesgo quirdrgico alto por un equipo multidiscipli-
nar que incluya al menos cardidlogos clinicos, ecocardiografistas,
cirujanos cardiacos y anestesistas con experiencia en el procedi-
miento.

American College for Cardiology (ACC)/American Heart Associa-
tion (AHA)-Guias de préctica clinica sobre el manejo de pacientes con en-
fermedad valvular (2014)

e La reparacién percutdnea de la insuficiencia mitral PRIMARIA
puede ser considerada con un nivel de evidencia IIbB en pacientes
con insuficiencia mitral severa que presenten sintomatologia grave
(entendiendo como tal una clase funcional III-IV de la NYHA),
con una esperanza de vida razonable y un riesgo quirdrgico prohi-
bitivo debido a comorbilidades severas.
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¢ No existe indicacién de reparacién percutdnea para la insuficiencia
mitral SECUNDARIA.

De acuerdo a lo que establece la Orden SS1/1356/2015, en la cartera
comun de servicios del Sistema Nacional de Salud se admite que el sistema
de reparacion percutdneo de la vdlvula mitral mediante clip estd indicado
«para pacientes con insuficiencia mitral sintomdtica severa (=3+) refracta-
ria a tratamiento médico éptimo, con una esperanza de vida de al menos un
aito, en los que un equipo multidisciplinar haya determinado un excesivo
riesgo para ser intervenidos mediante cirugia abierta y una comorbilidad
que no amenace el beneficio esperado por la reduccion de la insuficiencia
mitral, y cumplan criterios anatémicos apropiados».

I1.1. Criterios de inclusion de los pacientes

Pacientes que cumplen todos y cada uno de los siguientes criterios:

e Pacientes con insuficiencia mitral severa (=3+) sintomatica refrac-
taria a tratamiento médico Optimo, con una comorbilidad que no
amenace el beneficio esperado por la reduccién de la insuficiencia
mitral.

e Tengan una esperanza de vida de al menos un afio.

¢ Cumplan criterios anatémicos apropiados (en el anexo X.6 se reco-
gen los criterios anatomicos apropiados para el implante del disposi-
tivo).

e Un equipo multidisciplinar haya determinado un excesivo riesgo
para ser intervenidos mediante cirugia abierta

¢ El paciente o su tutor, en su caso, haya firmado el consentimiento
informado (En anexo X.3 se recoge modelo de hoja informativa y
consentimiento informado).

11.2. Criterios de inclusion de los centros

El sistema de reparacién percutdneo de la valvula mitral mediante
Clip en el marco de la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de
Salud solo se podrd implantar en los centros designados a propuesta de las
Comunidades Auténomas correspondientes y que han de cumplir todos los
requisitos siguientes:

20 SISTEMA DE REPARACION PERCUTANEO DE LA VALVULA MITRAL MEDIANTE CLIP (2.2 PARTE)



¢ Disponer de servicios de Cardiologia, Cirugia cardiaca, Hemodina-
mica, Anestesia y reanimacién y Medicina intensiva.

e Realizar un minimo de 50 procedimientos cardiacos estructurales
percutdneos de cualquier tipo por afio.

¢ Realiza 40 procedimientos quirdrgicos totales de véalvula mitral por
afo (excluyendo los procedimientos de insuficiencia mitral mode-
rada o leve en el momento de otros procedimientos quirirgicos),
de los cuales al menos 20 deben ser reparaciones de la valvula mi-
tral por insuficiencia grave.

e Tener una experiencia total minima de 10 reparaciones mitrales
mediante sistema percutdneo de cierre mitral mediante Clip. Del
total de reparaciones al menos 10 se habrédn realizado durante los
24 meses previos a la entrada del centro en el estudio.

e Los implantadores del dispositivo deben haber recibido un pro-
grama de formacion adecuada que podra ser impartido por la em-
presa comercializadora del mismo.

La propuesta de designacién de centros por parte de las Comunida-
des Auténomas es un proceso continuo, de modo que a fin de asegurar una
adecuada experiencia en el implante y manejo de los dispositivos se pro-
pondré excluir aquellos centros que, pese a haber sido incluidos en el EM,
no mantengan durante el mismo una tasa anual de cinco implantes/afio
(10 en los ultimos dos afios).

Una vez consensuado este protocolo se pondra en conocimiento de la
Comisién de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién y las Comunida-
des Auténomas propondran la designacién de los centros que participaran
en este estudio. El sistema de reparacion percutaneo de la védlvula mitral
mediante clip solo se realizard, en el marco de la cartera comin de servi-
cios del Sistema Nacional de Salud, en dichos centros que deberdn com-
prometerse a remitir a OSTEBA la informaciéon que en este protocolo se
prevé.

Podran incorporarse mas centros al EM, siempre y cuando hayan sido
designados y aprobados por el MSSSI a propuesta de las respectivas Co-
munidades Auténomas (CC.AA.) y cumplan los criterios de inclusién que
se han detallado en la primera parte de este protocolo. Asimismo, si un
centro dejara de cumplir los requisitos exigidos en el protocolo se pondra
en conocimiento de la citada Comisién para que se tome la decisién que
considere mds oportuna en cada caso.
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III. Tamaio muestral

Se ha realizado el calculo del tamafio muestral considerando uno de los

indicadores principales, la clase funcional mediante la escala de la NYHA (una
escala de calidad de vida de cuatro puntos), que se describe en el anexo X.4 en
este documento. Se ha realizado considerando un andlisis mediante compara-
cién de medias de datos emparejados entre la clase funcional por paciente an-
tes y después de la intervencion mediante una prueba t de Student.

Las asunciones para el célculo del tamafio muestral han sido las si-

guientes:
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¢ Se asume que la clase funcional puede mejorar a los tres meses en-

tre 1 y 2 puntos respecto a la clase funcional previa a la reparacién
mitral. En este caso considerariamos una modificacidon sobre la
base de un estadio inicial 3 o 4 y, por tanto, una modificacién me-
dia minima de 1 punto. Asi, los pacientes que presentaran un esta-
dio 4 debieran encontrarse en un estadio 2 o 3 y aquellos con un es-
tadio 3, con un estadio 1 0 2 a los tres meses de seguimiento.

Se asume un 80 % de potencia (B = 0,2) y un 95 % de confianza
(o =0,05).

Se asume una tasa de adherencia minima (entendiendo la adhe-
rencia como el seguimiento completo de los pacientes) superior al
80 %, el exitus no se considerard una pérdida de adherencia, sino
que se incluird en el andlisis de resultados, en el apartado de segu-
ridad y se analizard si es consecuencia directa de la intervencién o
de las comorbilidades asociadas o bien de otras circunstancias no
relacionadas con la insuficiencia mitral o la intervencion.

Segtn los estudios mds recientes, la insuficiencia mitral es la valvu-
lopatia més frecuente en nuestro medio; con un aumento exponen-
cial de la misma en relacién con la edad. Se estima que prevalen-
cia de insuficiencia mitral severa oscila entre el 6 y el 13 % en los
pacientes mayores de 60 afios y que de los mismos serian inopera-
bles en torno al 40 %. En el momento de la reaccién de este proto-
colo, la edad media de los pacientes a los que se les ha implantado
un dispositivo de Clip Mitral en Espafia es de 70 afios. En base a
toda esta informacién y tratando de que el estudio se asemeje lo
maximo posible a la préctica clinica habitual, el cdlculo de tamafio
muestral estimado es de 140 pacientes.
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IV. Periodo de duraciéon

Teniendo en cuenta las estimaciones de tamafio muestral realizadas y
los datos expuestos previamente en este documento (implantacién de una
media de 128 dispositivos percutdneos de reparacién mitral anuales du-
rante los tltimos dos afios en Espaiia), en el escenario més favorable y con
un seguimiento minimo de dos afios, serian necesario 14 meses de recluta-
miento, més 24 de seguimiento de los dltimos reclutados, por tanto, 38 me-
ses de complecién de estudio de campo.
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V. Variables a recoger

durante el Estudio
de Monitorizacion

** Se afiaden dos asteriscos tras la definicion de cada variable que

se considera de obligada cumplimentacion.

Distinguimos tres fases de recogida de variables:

V.1. Fase 0: inclusion de los pacientes

(previa a la intervencién)

* Se recogerdn en el momento de inclusién del paciente en el EM to-

das aquellas variables que se conocen prondsticas en la insuficien-
cia mitral (IM), tanto clinicas como ecocardiograficas, asi como
aquéllas relacionadas con el riesgo quirtdrgico, la posibilidad de
éxito/fracaso del implante del dispositivo y la comorbilidad y fragi-
lidad del paciente.

Merecen asimismo especial interés aquellas variables de cardcter
logistico y asistencial relacionadas con la via por la que se ha deci-
dido implantar al paciente el sistema de reparacion percutdneo de
la véalvula mitral mediante Clip.

Se recogerd también el tratamiento que estaba recibiendo el pa-
ciente en el momento de su inclusién.

Todos estos factores han sido revisados y publicados recientemente

por Stone et al. y De Bonis et al. y publicados en la Revista de la Sociedad
Europea de Cardiologia

Variables clinicas

Perfil del paciente:
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¢ Fecha de nacimiento.**

¢ Sexo (varén/mujer).**
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Peso (kg) y talla (cm)**.

Clase funcional segun la escala de la NYHA para disnea (I, II, 111,
1V), entendiendo como tal la peor clase funcional basal entre in-
gresos durante el afio previo al implante del dispositivo. Respuesta
Unica. **

Numero de ingresos por insuficiencia cardiaca en el afio previo al
implante del dispositivo.

Test de la marcha de los 6 minutos (metros).
Fragilidad (si/no/no valorada).

— Indicar test empleado para dicho diagndstico Escala de Fried/Es-
cala de Fraillotros (en caso de otros describir). Respuesta tnica**.

Comorbilidad:

Hipertension arterial (si/no).
Hipercolesterolemia (si/no).
Tabaquismo (si/no).
Diabetes mellitus (si/no).**

— En caso de que la respuesta sea si; indicar tipo (insulinodepen-
diente/no insulinodependiente).

Insuficiencia renal (si/no), entendiendo como tal un filtrado glo-
merular < 50 mL/min.**

— En caso de la respuesta sea si, indicar el filtrado glomerular (ml/
min). Calculadora disponible en www.senefro.org

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) con trata-
miento broncodilatador crénico (si/no).**

Enfermedad cerebrovascular (si/no).**

— En caso de que la respuesta sea si, indicar tipo y causa (isqué-
mica/hemorragica/ambas):

¢ Accidente isquémico transitorio (AIT).
e Accidente cerebrovascular (ACV).

Arteriopatia periférica (clinica claudicacion intermitente o antece-
dentes de cirugia o intervencionismo vascular) (si/no).**
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¢ Enfermedad autoinmune en tratamiento cronico con corticoides
(si/mo):

— En caso de que sea si, describirla en cuadro de texto.
® Proceso oncoldgico activo (si/no):

— En caso de que sea si, describirlo en cuadro de texto.
¢ Fibrilacién auricular (si/no).**

— En caso de que la respuesta sea si, indicar tipo (paroxistica/per-
manente).

¢ Antecedentes de enfermedad coronaria tipo IAM o angina inesta-
ble (si/no).**

— En caso de que la respuesta sea si contestar a las dos siguientes
preguntas:

¢ Vasos con enfermedad significativa (tronco comun izquierdo/
descendente anterior/circunfleja/coronaria derecha). Opcion
de respuesta miiltiple.

¢ Revascularizacién (si/no). En caso de que la respuesta sea si:
— Indicar tipo: percutdnea/quirdrgico/ambas.
— Revascularizacién completa si/no.
e Otras valvulopatias asociadas (si/no).**
— En caso de que la respuesta sea si indicar:

e Vilvulas afectadas (adrtica/tricuspidea/pulmonar). Opcidn de
respuesta miiltiple.

e Para cada una de las valvulas indicar:
— Tipo de valvulopatia (insuficiencia/estenosis).

— Para cada valvula y tipo indicar severidad (leve/moderada/
severa). Respuesta tinica.

— Portador de terapia de estimulacién cardiaca (si/no).** En
caso de que la respuesta sea si, indicar tipo (Respuesta tinica):

® Marcapasos (MCP).
e Desfibrilador automatico implantable (DAI).
¢ DAIl-resincronizador (DAI-TRC).
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Cirugia cardiaca previa (si/no).** En caso de que la respuesta sea
si, indicar tipo (Opcidn de respuesta miiltiple):

— Recambio valvular. Si la respuesta es indicar:

e Valvula (opcién de respuesta miiltiple): adrtica/mitral/tricuspi-
dea/pulmonar.

¢ Tipo de prétesis (mecdnica/bioldgica). Respuesta dnica.
— Reparacioén valvular. Si la respuesta es si indicar:

e Valvula (opcidn de respuesta miiltiple): adrtica/mitral/tricuspi-
dea/pulmonar:

— Trasplante cardiaco (si/no).

— Otros (si la respuesta es si indicar tipo en cuadro de texto).
Portador de TAVI (si/no).**
Tiempo de protrombina: INR (valor con mdximo dos decimales).**
Cifra de BNP/NTproBNP previa al implante (pg/mL).
Cifra de hemoglobina (g/dL).**
Cifra de plaquetas (unidades/mm?).**

Cifra de leucocitos (unidades/mm?).**

Tratamiento (opcion de repuesta miiltiple)**

Diuréticos.
Betabloqueantes.

Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (iECA)/an-
tagonistas de los receptores de la angiotensina (ARA 1I).

Antagonistas de la aldosterona.
Calcioantagonistas.
Anticoagulantes:

— En caso de que sea si, tipo (heparina sédica/enoxaparina/acenocu-
marol/anticoagulantes de accién directa). Opcidn de respuesta tnica.

Antiagregantes.

— En caso de que sea si, tipo (salicilatos/triflusal/clopidogrel/ti-
cagrelor/prasugrel/otros). Opcidn de respuesta miiltiple.
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Riesgo quirurgico
¢ Riesgo de mortalidad quirtrgica segin la escala EuroScore. Dis-

ponible en www.euroscore.org **

— Valor numérico (standard). (valor sin decimales).

— Porcentaje (logistic). (valor con dos decimales).

¢ Riesgo de mortalidad quirtdrgica segun la escala Society of Toracic
Surgeons (STS) risk. Disponible en rikcalc.sts.org

— Porcentaje (valor con dos decimales).

Situacion previa a la intervencion (variable categérica con cuatro opciones,
respuesta vinica)**

e Estable (tratamiento domiciliario).
¢ Insuficiencia cardiaca (IC) con terapia diurética endovenosa.

e Edema agudo de pulmén (EAP) con intubacién orotraqueal
(I0T).

e Shock cardiogénico (inotrépicos/EAP).

Diagnostico segtin el codigo CIE-10 (opcidn de respuesta miiltiple)**
¢ Insuficiencia mitral reumaética (105.1).
¢ Insuficiencia (de la valvula) mitral no reumatica (134.0).
* Prolapso (de la valvula) mitral no reumético (134.1).
e Trastorno de valvula mitral no reumaético, no especificado (134.9).
e Otros trastornos de valvula mitral no reumaticos (134.8).

e Otros (especificar).

Variables ecocardiograficas

De la valvula mitral

e Tipo de insuficiencia mitral (primaria/funcional isquémica/funcio-
nal no isquémica/mixta). Opcion de respuesta tinica.**

e Grado de severidad de la insuficiencia (1,2,3,4).%*
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Cumple criterios EVEREST (si/no). Criterios disponibles en el
Anexo X.6.

— En caso de no cumplirlos, describir qué criterios no cumple. Op-
cion de respuesta miiltiple.**

Fallo de coaptacion en el segmento central (A2-P2).
Ausencia de calcificacion del anillo mitral.

Area valvular mitral > 4 cm?.

Velo posterior no restrictivo.

Profundidad de coaptacioén < 11 mm.

Caracteristicas anatémicas de la valvula (6ptima para clip mitral/
abordable para clip mitral). Tabla reflejada en el Anexo 7. Opcion
de respuesta tinica.

Gradiente mitral basal (mmHg).

Otros parametros ecocardiogrificos

Dimensiones de auricula izquierda (AI)** (debe registrarse al me-
nos uno de los parametros): didmetro (mm), drea (mm?) y volumen
telesistolico (cm?).

Dimensiones de ventriculo izquierdo (VI)** (debe registrarse al
menos uno de los pardmetros telediastdlicos y uno de los telesisto-
licos): didmetros telediastdlico y telesistdlico (mm) y volimenes te-
lesistélico y telediastélicos (cm?).

Fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI). (Porcen-
taje) **

Insuficiencia tricuspidea > I (si/no).**
PSAp cuantificable (si/no).**

Presion sistdlica de la arteria pulmonar (PSAp) (mmHg).**
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V.2. Fase 1: inmediatamente tras el implante.
Fase de intervencion
Se recogen las variables de seguridad/eficacia durante el implante del
dispositivo.
¢ Fecha del implante.**
¢ Diagnéstico Procedimiento segiin el cédigo CIE-10*:

— Suplemento en valvula mitral, abordaje percutdneo, sustituto
sintético (02UG3JZ) (variable fija, no existen mds opciones).

— Otros (especificar).
¢ Tipo de implante.**
— MitraClipR®.
— Otro (especificar) (aunque no lo haya hay que preverlo).
e Necesidad de cirugia cardiaca/vascular de urgencia (si/no).**
— Si la respuesta es si, indicar tipo (cardiaca/vascular/otras).

— Si la respuesta es si; indicar motivo. Opcién de respuesta multiple.

e Perforacion cardiaca.

e Rotura de cuerda tendinosa no reparable percutdneamente.
¢ Embolismo del dispositivo.

e Comunicacién interauricular con repercusion hemodinamica.
e Sangrado vascular.

e Trombosis vascular.

e Otros (especificar en cuadro de texto).

e Exito en el implante, entendiendo como tal la implantacién del dis-
positivo que conlleva una reduccién del grado de insuficiencia mi-
tral a grado < 2 (si/no).**

— En caso de fracaso, indicar motivo del mismo.

e Imposibilidad de implantar el clip. Cuando no se consiga im-
plantar el clip, el paciente serd dado de alta del EM.

¢ Clip(s) implantados sin reduccién del grado de IM a < 2.

e Otros (especificar en cuadro de texto)
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V..

Numero de clips (valor sin decimales).**
Grado de IM post implante (1,2,3,4).%
Gradiente mitral post implante (mmHg).**

Complicaciones del acceso vascular (ninguna/hematoma/pseudoa-
neurisma/fistula arteriovenosa).** Opcidn de respuesta miltiple.

Otras complicaciones (ninguna/desprendimiento del clip/trombo-
sis del catéter/ruptura de cuerdas tendinosas/atrapamiento del clip/
otras)**. Opcién de respuesta miltiple.

— En caso de marcar la opcién «otras», describir brevemente en
cuadro de texto.

Mortalidad durante el implante (si/no).**

— En caso de que sea si, indicar tipo (cardiaca/vascular/otras). Si es
otras, describir brevemente en cuadro de texto. Opcién de res-

puesta tnica.**

Fase 2: 1. seguimiento al alta hospitalaria

Fecha del seguimiento.**

Variables clinicas

Mortalidad durante el ingreso (si/no)**
— En caso de que sea si, indicar tipo (cardiovascular/otras).

— En caso de que sea si, indicar causa (insuficiencia cardiaca/sin-
drome coronario agudo/sangrado masivo/ACV/infeccién/otras).
Opcién de respuesta multiple. Si se selecciona la opcién otras
describir brevemente en cuadro de texto.

Complicaciones. Opcion de respuesta miiltiple.

— ACV o AIT (si/no).**

— Necesidad de intervencién cardiaca (si/no). En caso de que la
respuesta sea si indicar motivo (opcidn de respuesta miiltiple):**

¢ Embolizacién o desprendimiento (detachment) de un clip.

¢ Perforacidén/taponamiento.
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e Rotura de cuerdas tendinosas.
e Otras (describir en cuatro de texto).

— Necesidad de intervencién vascular (si/no). En caso de que la
respuesta sea si, indicar motivo (opcion de respuesta miltiple):**

e Sangrado no controlado del punto de puncién.
¢ Pseudoaneurisma femoral.

e Fistula A-V femoral.

¢ Trombosis de la zona de puncion.

e Otras (describir en cuadro de texto).

— Fracaso renal (si/no), entendiendo como tal un filtrado glomeru-
lar < 50 mg/min.**

— Si existe, indicar peor cifra de filtrado glomerular durante el
ingreso (ml/min) (valor con mdximo dos decimales).

Calculadora disponible en www.senefro.org

— Sangrado que requiera transfusiéon > 2 concentrados de hematies
(si/no).**

— Infeccién que requiere antibidtico endovenoso distinto al uti-
lizado en la profilaxis peri-intervenciéon o prolongacién del in-
greso (si/no).**

— Ventilaciéon mecénica > 48h (si/no).**
— Fibrilacién auricular (FA) de nueva aparicion (si/no).**
— IAM o angina inestable (si/no).**

— Endocarditis infecciosa (si/no). En caso de que la respuesta sea
si, indicar la valvula. Opcidn de respuesta miiltiple.**

e Mitral.

e Adrtica.
e Tricuspidea.
e Pulmonar.

Dias de ingreso en la Unidad de Cuidados intensivos (UCI)
postimplanste.**

Dias de ingreso hospitalario post implante.**
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Clase funcional segtn la escala de la NYHA para disnea (I, II, 111,
IV).**

Test de la marcha de los 6 minutos (metros).

Tiempo de protrombina: INR (valor con mdximo dos decima-
les).**

Cifra de BNP/NTproBNP previa al implante (pg/mL).
Cifra de hemoglobina (g/dL).**
Cifra de plaquetas (unidades/mm?).**

Cifra de leucocitos (unidades/mm?).**

Ecocardiograficas

V4.

Grado de IM (1,2,3,4).%
Gradiente mitral (mmHg).**

Dimensiones de auricula izquierda (Al)** (debe registrarse al me-
nos uno de los pardmetros): didmetro (mm), drea (mm?) y volumen
telesistélico (cm?).

Dimensiones de ventriculo izquierdo (VI)** (debe registrarse al
menos uno de los pardmetros telediastdlicos y uno de los telesisto-
licos): didmetros telediastélico y telesistdlico (mm) y volimenes te-
lesistélico y telediastdlicos (cm?).

Fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI). (Porcentaje
sin decimales).**

Insuficiencia tricuspidea > I (si/no).**
PSAp cuantificable (si/no).**

Presion sistdlica de la arteria pulmonar (PSAp) (mmHg).**

Fase 3: 2.° seguimiento y posteriores

Tras el alta hospitalaria, se seguird el mismo esquema de variables
siendo los siguientes seguimientos a las 4-6 semanas post implante, a los
6 meses, al aflo y posteriormente anualmente hasta el cierre del estudio,
asegurandonos de que todos los pacientes incluidos presenten un segui-
miento minimo de un afo.
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** En caso de ingresos muy prolongados en los que el alta hospitala-
ria se retrase mas alla de 4-6 semanas post implante, siempre se registraran
las variables al alta hospitalaria y la siguiente fase de seguimiento sera la
de los 6 meses post implante.

Variables clinicas
¢ Mortalidad (si/no).**
— En caso de que sea si, indicar tipo (cardiovascular/otras).

— En caso de que sea si, indicar causa (insuficiencia cardiaca/sin-
drome coronario agudo/ACV/infeccién/otras). Opcién de res-
puesta miiltiple. Si se selecciona la opcidn otras describir breve-
mente en cuadro de texto.

e Complicaciones. Opcidn de respuesta miiltiple.
— ACV o AIT (si/no).**

— Fracaso renal (si/no), entendiendo como tal un filtrado glomeru-
lar < 50 mg/min.**

¢ Si existe indicar peor cifra de filtrado glomerular durante el
seguimiento (ml/min) (valor con mdximo dos decimales) Cal-
culadora disponible en www.senefro.org

— FA de nueva aparicién (si/no).**
— IAM o angina inestable (si/no).**

— Endocarditis infecciosa (si/no). En caso de que la respuesta sea
si, indicar la valvula. Opcion de respuesta miltiple.**

e Mitral.
e Adrtica.
e Tricuspidea.
¢ Pulmonar.
e Reingreso (si/no).**
— En caso de que sea si, indicar causa (cardiovascular/otras).
— En todos los casos describir brevemente en cuadro de texto.

— Se registrardn en cada seguimiento los dias totales de ingreso.
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Clase funcional segtin la escala de la NYHA para disnea en el mo-
mento del seguimiento (I, IT, IIT, IV).**

Test de la marcha de los 6 minutos (metros).

Tiempo de protrombina: INR (valor con mdximo dos decimales).**
Cifra de BNP/NTproBNP previa al implante (pg/mL).

Cifra de hemoglobina (g/dL).**

Cifra de plaquetas (unidades/mm?).**

Cifra de leucocitos (unidades/mm?).**

Ecocardiograficas

Grado de IM (1,2,3,4).%*
Gradiente mitral (mmHg).**

Dimensiones de auricula izquierda (AI)** (debe registrarse al me-
nos uno de los parametros): didmetro (mm), drea (mm?) y volumen
telesistolico (cm?).

Dimensiones de ventriculo izquierdo (VI)** (debe registrarse al
menos uno de los parametros telediastélicos y uno de los telesisto-
licos): diametros telediastolico y telesistolico (mm) y volimenes te-
lesistolico y telediastélicos (cm?).

Fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI). (Porcentaje
sin decimales).**

Insuficiencia tricuspidea > I (si/no).**
PSAp cuantificable (si/no).**

Presion sistdlica de la arteria pulmonar (PSAp) (mmHg).**
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VI. Seguimientos

Este estudio de monitorizacién es un estudio observacional prospec-
tivo que trata de recoger las caracteristicas de la practica habitual y sus re-
sultados en los pacientes, con el fin de mejorar esta practica. La variable
principal de resultado es la comparacién del estado y calidad de vida de
cada paciente antes y después. Por esto, cuanto mayor sea el ndimero de
pacientes de la cohorte y el tiempo de observacion, mas fiables seran las
conclusiones que puedan obtenerse.

Tal y como se especifica en el apartado anterior, tras la inclusién de
los pacientes (fase 0 o de inclusién) se tomaran los datos correspondientes
a la fase inmediatamente posterior al implante (fase 1 o de intervencién),
al alta hospitalaria (fase 2), a los 4-6 semanas post implante (fase 3), a los
seis meses y al afio. Posteriormente, se realizardn seguimientos anuales a
todos los pacientes incluidos hasta la finalizacién del estudio.

En cada seguimiento deberd registrarse si se ha producido pérdida del
paciente, con fecha y motivo de la misma.

Se podra aportar, asimismo, cualquier informacién que se considere
relevante y que no haya quedado a criterio del clinico suficientemente re-
flejada en las variables descritas previamente.
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VII. Resultados

Se emitirdn informes sobre los resultados con una periodicidad desea-
ble de seis meses y, en cualquier caso, anual. Dichos informes seran realiza-
dos por el Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco
(OSTEBA) y seran remitidos a todos los centros participantes. En todo
caso, el informe anual se presentara a la Comisién de Prestaciones, Asegu-
ramiento y Financiacién, quedando a decisién del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad (MSSSTI) la publicacién oficial de los mismos.
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VIII. Procedimiento de
recepcion y envio
de datos

La comunicacién de la informacién por parte de los centros a OS-
TEBA se realizara a través de una plataforma informatica (SIEM) de-
sarrollada por el MSSSI. Esta plataforma online permitird a los centros
participantes incluir y comunicar las variables del estudio, tanto las corres-
pondientes a la inclusién del paciente en el estudio como en las diferen-
tes fases que recoge el protocolo. Dicha informacién serd almacenada en
una base de datos con la debida confidencialidad a la que se tendra acceso
desde OSTEBA para la evaluacién de los mismos.
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X. Anexos

Anexo X.1. Recomendaciones sobre

el implante del dispositivo
MitraClip® de las principales
Sociedades Cientificas

Transcathetermitral valve repair

(MitraClip)

DMR

FMR

ESC/EACTS - Guidelines on the management of valvular heart disease (2012)

PMVR may be considered in patients
with severe symptomatic MR who are
considered inoperable/at high surgical
risk and have a life expectancy greater
than 1 year (level of evidence IIbC).

PMVR may be considered in patients
with severe symptomatic MR despite op-
timal medical therapy who fulfil the echo
criteria of eligibility, are judged inoper-
able or at high surgical risk by a team of
cardiologists and cardiac surgeons, and
who have a life expectancy greater than
1 year (level of evidence lIbC).

ACC/AHA - Guideline for the management of patients with valvular heart disease

(2014)

Transcatheter MV repair may be con-
sidered for severely symptomatic pa-
tients (NYHA class lll/IV) with chronic
severe MR who have a reasonable life
expectancy but a prohibitive surgical
risk because of severe comorbidities
(level of evidence lIbB).

None reported.

Consensus of the German Cardiac Society and the German Society for Thoracic
and Cardiovascular Surgery on treatment of mitral valve insufficiency (2013)

Transcatheter intervention (only Mitra-
Clip has sufficient evidence) may be
considered in patients with advanced
stage MR, high age or pronounced co-
morbidities.

MitraClip shows promising results for
the treatment of secondary MR, par-
ticularly in elderly patients with ischemic
Ml or a distinctive risk profile, such as
after coronary artery bypass surgery
and represents a therapeutic alternative
in selected patients.

Italian consensus statement

MitraClip therapy should be used for the treatment of symptomatic patients with DMR
or FMR who are refractory to medical therapy and at high surgical risk or inoperable.
MitraClip should be used by surgeons proficient in mitral valve surgery and working in
institutions with high-volume mitral surgical programmes.
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Abbreviations: ACC, American College of Cardiology; ACE, angi-
otensin converting enzyme; AHA, American Heart Association; ARB, an-
giotensin-receptor blockers; CABG, coronary artery bypass graft; DMR,
Degenerative Mitral Regurgitation; EACTS, European Association for
Cardio-Thoracic Surgery; ESC, European Society of Cardiology; FMR,
Functional Mitral Regurgitation; GCS, German Cardiac Society; GSCTS,
German Society for Thoracic and Cardiovascular Surgery; IV, intravenous;
LVEF, left ventricular ejection fraction; MACE, major adverse cardiac
events; MI, Myocardial Infarction; MR, mitral regurgitation; NICE, Na-
tional Institute for Health and Care Excellence; NYHA, New York Heart
Association; PMVR, Percutaneous Mitral Valve Repair.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 49



Anexo X.2. Listado de centros espafioles
donde se implanta el dispositivo

CC.AA.

Andalucia

Aragén
Asturias
Cantabria

Castilla
y Leon

Cataluia

Extremadura

Galicia

Madrid

Murcia
Navarra

Pais Vasco

C.
Valenciana

Castilla
La Mancha
Canarias
Baleares
La Rioja
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MitraClip®

(actualizado a diciembre 2016)

Centro (Hospital)

Hospital Virgen de La Macarena
Hospital Vigen del Rocio

Hospital Reina Sofia de Cérdoba
Hospital Juan Ramén Jiménez
Hospital Clinico de Malaga

PPLI Granada

Hospital Miguel Servet

Hospital Central de Asturias

Hospital Marques de Valdecilla
Complejo Hosp. (Asistencial) de Leon
Hospital Clinico Univ. de Salamanca
Hospital Clinico de Valladolid

Hosp. Clin. y Provincial de Barcelona
Fundacion Gestion Sanitaria Sant Pau
Hospital Vall d'Hebron

Hospital Infanta Cristina de Badajoz
Hospital Santiago de Compostela
Complejo Hospit. Univ. De Vigo
Hospital Clinico San Carlos

Hospital Ramén y Cajal

Hospital Gregorio Marafién

Hospital Doce de Octubre

Hospital Puerta de Hierro

Hospital La Paz

Fundacion Jiménez Diaz

Hospital Virgen de La Arrixaca
Complejo Hospitalario de Navarra
Policlinica Guipuzcoa

Hospital de Cruces

Hospital Civil de Basurto

Hospital Universitario La Fe

Hospital Clinico de Valencia
Consorcio Hospital Gral. Univ. Valencia
Hospital General de Alicante

Totales afnos

Empresa: Abbott Vascular

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 Total

1 3 3 7
1 5 6
7 9 11 8 10 49

3 7 4 2 16

8 7 14 2 23 717
1 1

1 1

4 138 17

1 1

6 25 24 55

3 5 8

8 4 4 9 10 35
6 5 9 11 26 57
7 14 18 20 22 81

11 2
1 3 4

2 4 5 11

8

2 1 2 10 20
1 9 10 20

2 8 10

1 1

6 3 9

1 1

1 1

1 1

11 6 3 11
2 6 1 9
17 8

18 9

1 4 5

1 2 3

3 4 7

4 4

0

0

0

0

38 43 78 154 230 555
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Anexo X.3. Modelo de Hoja de Informacion
al Paciente e informacién a
incluir en el Consentimiento
Informado

Hoja de informacion al paciente

Estudio de monitorizacion sobre el Sistema de reparacion percutaneo
de la véalvula mitral mediante Clip.

RESPONSABLE CLINICO DEL ESTUDIO:
CENTRO:
Teléfono de contacto:

Introduccion

Nos dirigimos a Usted para informarle de que la técnica que se le
va a realizar estd sometida a un estudio de monitorizacién. El estudio ha
sido aprobado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
(MSSSI) y por los Comités Eticos de Investigacién Clinica correspondien-
tes.

Lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las
dudas que le puedan surgir después de su lectura.

Descripcion general del estudio

Este estudio es dirigido y realizado por el Servicio de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias del Gobierno Vasco, OSTEBA, bajo la coordina-
cién del MSSSI y tras ser consensuado con los profesionales espafioles con
mayor experiencia en el implante del sistema de reparacion mitral percuté-
nea mediante Clip para el tratamiento de la insuficiencia mitral severa.

El objetivo del estudio es obtener un mayor conocimiento sobre este
dispositivo y, por tanto, lograr un mejor manejo y eficacia del mismo.
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En este estudio participan muiiltiples hospitales, todos ellos previa-
mente designados por el MSSSI a propuesta de las respectivas Comuni-
dades Auténomas para aplicar el implante del dispositivo bajo estudio de
monitorizacién, con el propdsito de recoger determinada informacion so-
bre todos y cada uno de los pacientes a los que se les implanta el disposi-
tivo.

Dicha informacion se refiere a las manifestaciones clinicas de la en-
fermedad, a los aspectos técnicos del implante y a la evolucién del paciente
tras el mismo. Para ello se revisardn los datos obtenidos de las pruebas que
habitualmente se utilizan en el diagndstico y seguimiento de los pacientes
con insuficiencia mitral severa (extracciones de sangre, pruebas de imagen,
estudios funcionales...).

Es importante destacar que NO se trata de un ensayo clinico, sino que
es un estudio observacional no intervencionista, es decir, el hecho de par-
ticipar en este estudio no implicard recibir tratamientos ni pruebas adicio-
nales a las que se recibirian en caso de no realizarse el estudio. Por tanto,
la participacién en el estudio no implica ningiin inconveniente o riesgo adi-
cional para el paciente.

Confidencialidad

Los datos que se recojan para el estudio estardn identificados me-
diante un cédigo que garantiza la confidencialidad de la informacién
cumpliendo todos los requisitos de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de di-
ciembre, de Proteccidon de Datos de Cardcter Personal, y se utilizardn
Unica y exclusivamente para este estudio, de forma absolutamente confi-
dencial.

Participacién voluntaria

Debe saber que su participacién en este estudio es voluntaria y que
puede decidir no participar o cambiar su decisién y retirar el consenti-
miento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacién con su
médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
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Consentimiento informado

Estudio de monitorizacion sobre el Sistema de reparacion percutdneo
de la valvula mitral mediante Clip.

(nombre, apellidos y DNI del paciente)
¢ He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

¢ He podido hacer preguntas y aclarar todas mis dudas sobre el estu-
dio.

® He hablado con: ...
(nombre y apellidos del facultativo)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera.

2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy
mi consentimiento para el acceso y utilizacién de mis datos en las condicio-
nes detalladas en la hoja de informacion.

Firma del paciente: Firma del responsable clinico del estudio:

Fecha: Fecha:

Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia
el responsable del estudio y otra el paciente
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Anexo X.4. Escala de valoracion de la clase
funcional de la NYHA

(New York Heart Association)

+« Comunmente utilizada como método para la clasificacion funcional de pacientes con
insuficiencia cardiaca, fue propuesta en 1928 y revisada en varias ocasiones, la ultima en
1994.

+ Designa 4 clases (I, II, III y IV), basandose en las limitaciones en la actividad fisica del
paciente ocasionadas por los sintomas cardiacos.

CLASIFICACION FUNCIONAL NYHA

Clase I No limitacién de la actividad fisica. La actividad ordinaria no ocasiona
excesiva fatiga, palpitaciones, disnea o dolor anginoso.

Clase II Ligera limitacion de la actividad fisica. Confortables en reposo. La actividad
ordinaria ocasiona fatiga, palpitaciones, disnea o dolor anginoso.

Clase III Marcada limitacion de la actividad fisica. Confortables en reposo. Actividad fisica
menor que la ordinaria ocasiona fatiga, palpitaciones, disnea o dolor anginoso.

Clase IV Incapacidad para llevar a cabo cualguier actividad fisica sin disconfort. Los
sintomas de insuficiencia cardiaca o de sindrome anginoso pueden estar presentes
incluso en reposo. Si se realiza cualquier actividad fisica, el disconfort aumenta.

"sistema sdlo aproximado, puesto que deriva en gran parte de la inferencia de la historia
clinica, la observacion del paciente en determinadas formas de actividad fisica y
ocasionalmente de medidas directas o indirectas de la funcién cardiaca en respuesta a
ejercicios estandarizados. Representa una expresion de la opinidn del proveedor...”

Comité de Criterios NYHA, 1964
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Anexo X.5. Recomendaciones para la
valoracion ecocardiografica
de la severidad de la insuficiencia
mitral de la Sociedad Europea
de Imagen Cardiovascular

T T S S

Qualitative
MV morphology Normal/abnormal Normal/abnormal  Flail leaflet/ruptured PMs
Colour flow MR jet Smail, central Intermediate Very large central jet or eccentric jet adhering,
swirlingand reaching the posterior wall of the LA
Flow convergence zone No or small Intermediate Large
CW signal of MR jet Faint/parabolic Dense/parabolic ~ Dense/triangular

Semi-quantitative
VC width (mm) <3 Intermediate >7 (>8 for biplane)

Pulmonary veh flow Systolic dominance ~ Systolic blunting ~ Systolic flow reversal

Mitral inflow A wave dominant Variable E-wave dominant (> 1.5 m/s)
TVI,ot/TVI Ao <1 Intermediate >14
Quantitative
EROA (mm?) <20 20-29; 30-39 >40
R Vol (mL) <30 30-44; 45-59 >60

+LV and LA size and the systolic pulmonary arterial pressure
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Anexo X.6. Criterios anatomicos EVEREST
de la insuficiencia mitral

Fallo de coaptacion en el segmento central (A2-P2)

Ausencia de calcificacion del anillo mitral

e Area valvular mitral > 4 cm?

Velo posterior no restrictivo

Profundidad de coaptaciéon < 11 mm
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Anexo X.7. Valoracion de la idoneidad
anatomica de la valvula mitral

para el implante del dispositivo
MitraClip®

Morfologia Morfologia condicionadamente Morfologia
valvular dptima abordable desfavorable

Patologia a nivel de segmentos centrales
A2P2

Ausencia de calcificacion

AVM > 4 cm?

Segmento mévil del velo posterior > 10

Profundidad de coaptacion < 11 mm

Movilidad y consistencia de los velos
conservada

Anchura del flail < 15 mm y gap del flail
<10mm

Fuente: P. Boekstegers et al.
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Patologia a nivel de segmentos 1 03 Valvula con velo perforado o presencia
de Cleft
Calcificacion leve fuera del &rea de grip. v . . .
o . . Calcificacion severa a nivel de area de grip
Calcificacion del anillo. Post-valvuloplastia
. "
AVM < 3 cm? con buena movilidad de AVM < 3 i o grad. Medio » 5 mmHg
los velos
Segmento mévil de velo posterior - .
Segmento mévil del velo posterior < 7 mm
entre 7y 10 mm

Profundidad de coaptacion > 11 mm

Engrosamiento reumético de los velos
y restriccion en sistole y diastole
(Carpentier llla)

Restriccion de los velos en sistole
(Carpentier llIB)

Anchura del flail < 15 mm en presencia
de un anillo ancho con opcion a implantar
multiples clips

Sindrome de Barlow con multiples flails
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Anexo X.8. Dictamen del Comité Etico de
Investigacion Clinica de Euskadi

EUSKO JAURLARITZA
GOBIERND VASCO

ORASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI
(CEIC-E)

D3, Maria Rodriguez Velasco, coma Secretariz del CEIC Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CEIC-E)
CERTIFICA

Que este Comité, en cumplimiento de las exigencias de Real Decreto 1591/2009, par el que se regulan
los productos sanitarios, Real Decreto 1616/2009, por el gue se regulan los productos sanitarios
implantables actives y resto de principios éticos y legales actualmente exigidos, ha evaluado la propuesta
para que se realice &l estudio de investigacién de Titulo: “Sistema de reparacién percutaneo de la
valvula mitral mediante Clip”. Codigo Interno; PI2016087(PS)

Versién del Protocolo:
Version 2 de 20 de junio de 2016

Wersidn Haoja Informacidn al Paciente v Consentimlenta Informada;
GENERAL / Version 2 de 20 de Junio de 2016

Y que este Comité reunido el dia 22/06/2016 (recogido en acta 06/2016) ha decidido emitir Dictamen
Favorable a que dicho ensayo sea realizado por:

José Asua Batarrita Oplo. de Salud del Gobierno Vasco (Investigador coordinador)
Roberto Blanco Hospital Universitario Cruces y Hospital Universitario Basuito (Alianza)
Mariano Larman Hospital Universitaria Donostia y Polichinics Gipuzkea (Allanza)
Investigadores de centros del SNS (de fuera de la Comunidad Auténoma dei Pais Vasca)
designados por las CCAA para participar en este Estudio de Monitorizacién v que no tengan
objecion de sus respectivos CEIC

Lo que firmo en Vitoria, a 12 de julio de 2016

D2, Marfa Radriguez Velasco
Secretaria del CEIC Comunidad Autdnoma del Pais Vaseo (CEIC-E)
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I Eusko Jaurlaritzaren Argitalpen Zerbitzu Nagusia

I Servicio Central de Publicaciones del Gobierno Vasco
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