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RESUMEN EJECUTIVO

La enfermedad cardiovascular es la principal causa de muerte en Argentina (28% de las defunciones), siendo para la
provincia de Santa Fe un desafio sanitario mayor considerando su poblacién de 3,5 millones de habitantes. Las
intervenciones coronarias percutaneas representan una parte primordial del enfoque terapéutico para procedimientos
de revascularizacion. Dentro de las mismas, algunos procedimientos se consideran de alto riesgo (HR-PCI), cuando
deben ser realizados en pacientes con enfermedad coronaria compleja y disfuncion ventricular severa (fracciéon de
eyeccion <35%). El uso de soportes circulatorios mecanicos busca reducir el riesgo de descompensacion

hemodinamica durante estas angioplastias complejas.

Descripcién de la Tecnologia (iVAC2L): es un dispositivo de asistencia ventricular izquierda pulsatil de inserciéon
percutanea (17 Fr). Su mecanismo de accién se produce mediante una aspiracion de sangre del ventriculo izquierdo
en sistole seguido de una expulsion a la aorta en diastole que mantiene un flujo coronario (que se produce en esta
segunda fase del ciclo cardiaco) de manera consistente y adecuada durante el procedimiento de revascularizacion. De
este modo proporciona un flujo adicional promedio de 1,5 L/min, situandose por encima del IABP (0,5-1 L/min) pero
por debajo de otros dispositivos como el Impella (3-5 L/min). Presenta como ventaja su acoplamiento directo con

consolas de balon de contrapulsacion intraadrtico (IABP) convencionales.

Evidencia de Eficacia y Seguridad: la evidencia actual proviene de series de casos y estudios pequefos,
considerandose de baja calidad de certeza. Los datos sugieren que es un procedimiento factible, mejorando la presion
arterial media y permitiendo completar angioplastias de alto riesgo con una mortalidad hospitalaria baja de
aproximadamente el 1%. En la comparativa frente al Impella 2.5, el iVAC2L ofrece menor flujo adicional, pero mostraria
menor propension a la hemdlisis (rotura de glébulos rojos). El perfil de seguridad es aceptable a corto plazo, aunque
conlleva riesgos inherentes como complicaciones vasculares femorales debido al tamafio de la canula, sangrado e
isquemia de miembros. En cuanto al analisis econdmico, cada catéter es descartable y presenta un precio elevado
(miles de dolares); aunque aprovecha consolas de IABP ya existentes, representa un gasto sustancial respecto al
estandar actual. No existen estudios econémicos especificos para iVAC2L, pero proyecciones basadas en tecnologias
similares sugieren que su costo-efectividad es desfavorable debido a que no ha demostrado mejoras en "desenlaces
duros" (supervivencia o reduccion de infartos) frente al manejo convencional. Su incorporacién rutinaria generaria un

impacto presupuestario significativo en el sistema publico sin evidencia robusta que lo respalde.

Recomendacion y Conclusién: tras el analisis integral, no se recomienda la incorporacioén ni la cobertura del dispositivo

iVAC2L en el sistema publico de salud de Santa Fe por los siguientes motivos:

e Falta de datos concluyentes sobre beneficios en desenlaces relevantes (ej. mortalidad a largo plazo)

e Alta variabilidad respecto al impacto real frente a alternativas existentes por evidencia basada en disefios de investigacion
de baja calidad.

e En un contexto de recursos limitados, el alto costo no se justifica sin pruebas de superioridad clinica clara.

e De optarse por utilizar iVAC2L en situaciones excepcionales, se sugiere hacerlo en el marco de protocolos de investigacion

o registro que permitan generar datos locales sobre su desempefio, tal como recomiendan organismos internacionales.
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