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I INTRODUCCION

Bajo los términos de un Acuerdo que resuelve las reclamaciones de los miembros de la clase en el
litigio de valvulas cardiacas Bowling, y otros v. Pfizer Inc., y otros, se ponen unos beneficios
financieros a la disposicion de ciertos pacientes que tienen implantadas vélvulas cardiacas Bjork-
Shiley Convexo-Céncavas (BSCC), y que sufran operaciones de reemplazo debido al riesgo de
fractura de puntal de las valvulas. De acuerdo con los términos del Acuerdo, se nombrd en mayo de
1994 un Grupo de Supervision para desarrollar y enmendar unas normas que se utilizarian para
determinar los requisitos a satisfacerse para recibir beneficios para las operaciones de reemplazo de

valvulas.

En 1997, el Grupo de Supervision adopté las Normas Enmendadas para evaluar a los pacientes con
valvulas cardiacas Bjork-Shiley Convexo-Concavas para la explantacion electiva. Estas Normas
fueron adoptadas después de que el Grupo de Supervision hubiese monitoreado varios estudios
clinicos, analizado la base de datos mundial para las valvulas BSCC, estudiado los registros de
fabricacion y emprendido unos estudios exhaustivos para poder comprender el riesgo operativo de
la explantacion electiva en relacion con la edad y la capacidad funcional cardiaca. Un equipo experto
de cirujanos cardiovasculares, cardidlogos, bioestadisticos, epidemiblogos y éticos evalud datos
recientemente disponibles y formulé recomendaciones para las Normas del Grupo de Supervision.

El Tribunal de Distrito de los Estados Unidos ratifico estas Normas en agosto de 1997.

Desde 1997, las investigaciones y el trabajo del Grupo de Supervision han continuado, y como

resultado el Grupo de Supervision ha desarrollado estas Normas Enmendadas en base al mejor juicio

médico del Grupo de Supervision.

Aunque estas Normas Enmendadas se emplearan para establecer los requisitos que deben
satisfacerse para recibir compensacion por operaciones electivas de reemplazo, no es la

intencion de las Normas Enmendadas implicar que la operacion sea apropiada para un



paciente especifico. La decisién definitiva en cuanto a la explantacion debe ser tomada por el
paciente en consulta con su cardiélogo o cirujano cardiovascular, después de examinar y

discutir a fondo la situacion del paciente individual.

Al interpretar las Normas Enmendadas, es importante resaltar que las recomendaciones se
basan en el analisis bioestadistico de datos de grupo, y que el riesgo para un paciente especifico

puede ser distinto de los del grupo.

Enfatizamos que estas Normas Enmendadas seran revisadas de forma continua por el Grupo de
Supervision a medida que surjan nuevos datos. Seran modificadas en el momento oportuno de
acuerdo con la mejor informacion epidemiologica y clinica que el Grupo de Supervision tenga a su

disposicion.

II. REQUISITOS PARA RECIBIR BENEFICIOS DE CIRUGIA DE REEMPLAZO DE
VALVULAS

A continuacion se detallan los procedimientos para determinar si un paciente satisface los requisitos
para recibir beneficios monetarios del Acuerdo Bowling cuando se realiza la explantacion de una
valvula cardiaca BSCC debido al riesgo de fractura de puntal. El derecho a recibir beneficios depende
del hecho de que el reemplazo electivo de una valvula cardiaca BSCC ofrezca de manera razonable
una prolongacion de la vida del paciente por la eliminacion del riesgo de fractura de puntal de salida
de la valvula (FPS), siempre en el supuesto de que el paciente al cual se le opere de nuevo esté en un
estado Optimo de salud. El hecho de satisfacer los requisitos bajo estas Normas Enmendadas no
implica que la operacion de reemplazo sea apropiada para un paciente determinado porque supone
que el paciente se encuentra en un estado dptimo de salud y que la operacion se llevaria a cabo en un
hospital con experiencia significativa. El hecho de satisfacer los requisitos significa solamente que
estan disponibles beneficios monetarios al explantarse una valvula debido al riesgo de fractura de

puntal.



La determinacion del derecho a recibir beneficios monetarios requiere el calculo del riesgo de FPS
de la valvula BSCC del paciente ademas del riesgo que correria un paciente optimo durante la
operacion de reemplazo. Para determinar el indice de FPS, el médico responsable del paciente debera
indicar al Administrador de Reclamaciones el numero de serie de la valvula, junto con el sexo y la
edad actual del paciente y la posicion de implantacion de la valvula. Esto puede hacerse por teléfono,
llamando al 800-977-0779 desde los Estados Unidos o Canada, o al 1-513-421-3517 desde otros
paises, o por fax al 513-421-7696, o por correo a: Claims Administrator, P.O. Box 3598, Cincinnati,
Ohio 45201-3598, U.S.A.

En base a esta informacion puede calcularse el indice estimado de FPS del paciente, y puede hacerse
una determinacion en cuanto a si se prevé que un paciente con tal indice de FPS aumentara sus
esperanza de vida si se realizara la explantacion en un hospital con experiencia significativa. Si se
prevé un aumento, el paciente tendria derecho a recibir beneficios monetarios por la operacion de

reemplazo de valvula.

"Paciente Optimo" significa un paciente cuyo estado e historial de salud presentan los riesgos
Optimos estimados para la operacion de reemplazo de valvula. Véase la discusion de este tema en

la pagina 12.

El Grupo de Supervision enfatiza que para la gran mayoria de los pacientes con valvulas cardiacas
BSCC el riesgo de fractura de valvula no es lo suficientemente elevado como para justificar la
explantacion. Ademas, no todos los pacientes que satisfacen los requisitos para recibir beneficios
monetarios estan en un estado optimo de salud y son buenos candidatos para la operacion de
reemplazo. La Parte IV de este documento presenta los factores que deben ser considerados por el

paciente y su médico antes de decidir la conveniencia de la operacion de reemplazo.

Se resumen a continuacion los procedimientos a seguir para determinar el derecho a recibir beneficios

monetarios para la operacion de reemplazo de valvulas cuando ocurra la explantacion de una valvula



cardiaca BSCC debido al riesgo de fractura de puntal para tres categorias de pacientes con valvulas
cardiacas BSCC.

1. Pacientes con una o multiples valvulas BSCC con numeros de serie conocidos.

Paso primero: El médico responsable del paciente indica al Administrador de Reclamaciones
Bowling la edad y el sexo del paciente, asi como el nimero de serie y la posicion de implantacion de
la valvula.

Paso segundo: El indice estimado de FPS del paciente (expresado como el porcentaje de
probabilidad de que se fracture la valvula durante el proximo afio) sera calculado por el
Administrador de Reclamaciones empleandose la formula y los métodos descritos en la Parte III de
este documento. Para aquellos pacientes con valvulas multiples, el indice de FPS se calcula sumando
los indices de FPS de cada valvula.

Paso tercero: Las determinaciones de esperanza de vida toman en cuenta tanto los indices
estimados de FPS como los riesgos estimados de muerte o de morbosidad grave para los pacientes
Optimos en las operaciones de reemplazo de valvulas BSCC. Si el indice estimado de FPS es superior
al indice umbral indicado en las tablas 5 o 6 de la Parte V para los pacientes con una o maltiples
valvulas respectivamente, entonces el paciente tendria derecho a recibir beneficios monetarios para

la operacion de reemplazo.

2. Pacientes con valvulas mitrales BSCC de numero de serie desconocido.

Paso primero: El médico responsable del paciente indica al Administrador de Reclamaciones
Bowling la edad y el sexo del paciente, asi como documentacion de que al paciente se le implanto
antes de abril de 1984 una valvula mitral BSCC de 29, 31 0 33 mm. Las caracteristicas de la valvula
pueden determinarse mediante radiografia, fluoroscopia o ecocardiografia transesofagal.

Paso segundo: Si el paciente tiene actualmente menos de 35 afios de edad y si se le implant6
antes de abril de 1984 una valvula mitral BSCC de 29, 31 0 33 mm, tiene derecho a recibir beneficios

monetarios para la operacion de reemplazo de valvulas.



3. Pacientes con separacion de miembro sencillo (SMS) documentada.

Paso primero: El médico responsable del paciente envia al Administrador de Reclamaciones
Bowling pruebas claras de la separacion de miembro sencillo de la valvula BSCC del paciente,
documentada por imagenes radiograficas que demuestren definitivamente la desviacion de uno de los
dos miembros del puntal de salida de la valvula (equivalente a la designacion de clase S en estudios
de imagenes anteriormente reportados).

Paso segundo: Si se documenta la SMS, el paciente tiene derecho a recibir beneficios

monetarios para la operacion de reemplazo de valvulas.

III. METODOS PARA DETERMINAR EL DERECHO A RECIBIR BENEFICIOS
MONETARIOS PARA OPERACIONES DE REEMPLAZO DE VALVULAS

El Grupo de Supervision desarrolld las Normas Enmendadas después de estudiar a fondo los datos
pertinentes clinicos y epidemiologicos referentes a los riesgos de fractura de puntal de salida contra
los riesgos de las operaciones de reemplazo de valvulas cardiacas BSCC. En todos los casos el factor
decisivo para estas Normas Enmendadas fue el juicio experto de los médicos, inclusive aquellos que
tratan a diario a pacientes con condiciones cardiovasculares complejas, y no las preocupaciones en

cuanto a los beneficios financieros que se proporcionaran a los pacientes.

St el riesgo estimado de la operacion de reemplazo de la valvula BSCC es tal que se prevea un
aumento de esperanza de vida de un paciente Optimo, éste (sin tener en cuenta su estado de salud)
tiene derecho a recibir beneficios monetarios cuando se lleve a cabo la explantacion debido al riesgo
de fractura de puntal. A continuacion se describen los métodos empleados para determinar los

riesgos estimados de fractura de valvulas y los riesgos estimados de las operaciones de reemplazo.

A. METODOS DE CALCULAR EL RIESGO DE FPS

La informacion sobre la experiencia mundial de FPS entre los pacientes con valvulas cardiacas BSCC

fue empleada para determinar las caracteristicas de los pacientes y de las valvulas que estén asociadas



con indices elevados de FPS. Los datos se obtuvieron de una base de datos de investigacion mundial
que contiene informacion sobre casi 86.000 valvulas BSCC, asi como de estudios epidemiologicos
de casi 20.000 pacientes con valvulas BSCC en Europa y los Estados Unidos, disefiados para medir
los indices de FPS en base al tamaiio y la posicion de las valvulas y otras caracteristicas de
fabricacidn, y en base a la edad, el sexo y otras caracteristicas de los pacientes. Utilizando los datos
mundiales mas actualizados, se aplicaron unos analisis estadisticos para determinar cuales factores
eran predictores significativos de riesgos mayores de FPS y para calcular los multiplicadores de riesgo
relativos de FPS asociados con cada factor. Los multiplicadores de riesgo representan el punto hasta

el cual la presencia o el nivel del factor aumenta el riesgo de FPS.

La Tabla 1 de la Parte V detalla los factores, (es decir el tamafio de la valvula, la posicion de la
valvula, la fecha de fabricacion, el soldador, el pedido de fabrica, y la edad y el sexo de la paciente)
que segun se determino influyen de forma significativa en el riesgo de fractura de las valvulas BSCC
de 60 grados. En base a la informacion presentada en la Tabla 1 de la Parte V, es posible calcular
para cada individuo con una valvula BSCC de 60 grados con numero de serie conocido, el indice
estimado (expresado como porcentaje por afio) de fractura de su valvula. El Administrador de
Reclamaciones emplea una formula que aplica los multiplicadores de riesgo correspondientes a las
caracteristicas de la valvula y el sexo y la edad actual del paciente para calcular la probabilidad
pronosticada (porcentaje) de que la valvula se fracture dentro de un afio a partir de la fecha del
calculo. El factor constante (0,097) es el indice de fractura (% por afio) para un paciente de 35 afios
de edad para quien todos los factores de la Tabla 1 de la Parte V tienen un valor de 1. Este factor

constante (0,097) ha sido ajustado debido al hecho de que no se declaran todas las fracturas.

La Tabla 2 de la Parte V muestra el calculo de un indice de FPS para un paciente hipotético
masculino de 50 afios de edad con una valvula mitral BSCC de 60 grados implantada en la posicion
mitral y soldada en 1983 por el grupo soldador AB en un pedido de fabrica en el cual se ha fracturado
el 3% de las valvulas. Para obtener los datos de fabricacion necesarios para aplicar los calculos, debe

conocerse el nimero de serie de la valvula. También se necesita saber la posicion de implantacion



de la valvula. Tal y como se ha notado anteriormente, una vez comunicada esta informacion al
Administrador de Reclamaciones, el calculo se hara y se transmitira al médico responsable del

paciente.

La Tabla 3 de la Parte V presenta los factores empleados para calcular los indices potenciales de FPS
para las valvulas BSCC de 70 grados. El factor constante (0,79) es el indice de fractura (% por aiio)
para un paciente de 35 afios de edad para quien todos los factores de la Tabla 3 de la Parte V tienen
un valor de 1. Este factor constante (0,79) ha sido ajustado debido al hecho de que no se declaran

todas las fracturas.

B. METODOS PARA CALCULAR EL RIESGO DE OPERACION DE
REEMPLAZO

La Tabla 4 de la Parte V presenta calculos del riesgo de muerte y de morbosidad grave en la
explantacion electiva entre pacientes de varias edades en un estado 6ptimo de salud con una o
multiples valvulas BSCC. Los porcentajes indicados en la Tabla 4 de la Parte V representan el mejor
jutcio médico del Grupo de Supervision en cuanto a los riesgos de operacidn de reemplazo después
de revisar los estudios clinicos y epidemioldgicos de mortalidad y morbosidad grave hospitalarias
después de operaciones para reemplazar valvulas cardiacas prostéticas. Se incluyeron también unos
estudios recientes de los riesgos de operacion de reemplazo en unas series relativamente grandes de
pacientes con valvulas cardiacas prostéticas de NYHA clase I y II sin comorbosidad cardiaca, es decir
pacientes Optimos o casi Optimos. Los datos nuevos y los colectivos indican que el riesgo estimado
operativo (mortalidad y morbosidad grave) de un paciente 6ptimo con una valvula BSCC en un
hospital con experiencia significativa alcanza un promedio de aproximadamente el 6% a una edad
aproximada de 58 afios, con riesgos inferiores para los pacientes mas jovenes y riesgos mas elevados
para los pacientes mayores. Los valores presentados en la Tabla 4 de la Parte V se determinaron al
fijarse el riesgo operativo a los S8 afios en un 6%, calculandose los riesgos a edades menores y
mayores en base a la relacion entre el riesgo y la edad que se observo en una serie grande de mas de

2.000 operaciones de reemplazo de valvulas cardiacas prostéticas en los Estados Unidos.



Se considerd que el riesgo de operacion de reemplazo constaba de dos componentes: el riesgo de la
muerte y el riesgo de morbosidad grave tal como un déficit neurolégico permanente, el fallo renal,
o el infarto del miocardio. Basandose en los datos mas recientes, se calculo la mortalidad de
reintervencion de un paciente optimo en un hospital con experiencia significativa en un promedio del
3% alaedad de S8 afios. Ademas, los datos actuales en los mismos estudios de pacientes indican que
la morbosidad grave permanente en las operaciones de reemplazo dobla el riesgo para un paciente

individual, de manera que el riesgo de reintervencion global a los 58 afios es de aproximadamente 6%.

El Grupo de Supervision not6 que el indice de mortalidad observado solamente en los primeros 90
dias después de la operacion entre un grupo de 135 pacientes BSCC que se sabia que habian sufrido
el reemplazo profilactico de sus valvulas BSCC fue del 6,7% (variandose el indice segun la edad,
desde aproximadamente un 2% a edades inferiores a los 50 afios, hasta mas del 10% a las edades

superiores a los 70), pero no todos estos pacientes eran pacientes Optimos.

C. METODOS DE COMPARACION DE LOS RIESGOS DE FPS Y DE
OPERACION DE REEMPLAZO: DETERMINACION DE ESPERANZA DE
VIDA

El derecho a recibir beneficios monetarios para las operaciones de reemplazo de valvulas se determina
mediante la comparacion de esperanzas de vida futuras pronosticadas para escenarios en los cuales
se realiza o no se realiza la operacion de reemplazo de las valvulas BSCC. Las esperanzas de vida
pueden calcularse tomandose en cuenta el indice de FPS actual del paciente (Tablas 1 a 3 de la Parte
V), su indice de FPS futuro (el indice anual de FPS para afios sucesivos es de 0,943 veces el indice
de FPS del afio anterior), asi como el riesgo de reintervencion del paciente dptimo (Tabla 4 de la
Parte V) y el indice fundamental de mortalidad futura del paciente. Los indices de mortalidad global
observados desde 1990 hasta 1997 en estudios epidemioldgicos realizados con pacientes holandeses,
britdnicos y estadounidenses con valvulas cardiacas BSCC se emplearon para pronosticar la

mortalidad fundamental futura de acuerdo con la edad, el sexo y la posicién de la valvula.



La Tabla 5 de la Parte V presenta los valores umbrales de los indices estimados de FPS actuales
(expresados como porcentajes por afio) de acuerdo con la edad, el sexo y la posicion de la valvula
para pacientes con una sola valvula BSCC. Si el indice estimado de FPS de un paciente (tal y como
se calcula en las Tablas 1 a 3 de la Parte V) es superior al valor umbral para la edad actual del
paciente, entonces (si el paciente estuviera en un estado Optimo de salud) se pronosticaria que la
operacion de reemplazo resultaria en un aumento de esperanza de vida, y el paciente tendria derecho
a recibir beneficios monetarios cuando se realice la explantacion debido al riesgo de fractura de
puntal. Si el indice estimado de FPS es inferior al valor umbral, entonces se pronosticaria que la
operacion de reemplazo resultaria en una pérdida de esperanza de vida y el paciente no tendria

derecho a recibir beneficios monetarios para la operacion de reemplazo de valvula.

La Tabla 6 de la Parte V presenta valores umbrales para pacientes con una valvula aortica y una
valvula mitral. Para estos pacientes, si el total de los indices estimados de FPS para las dos valvulas
del paciente sobrepasa el valor umbral para la edad actual del paciente (redondeada al lustro mas
proximo), se pronosticaria que la operacion de reemplazo resultaria en un aumento de esperanza de
vida (si el paciente estuviera en un estado 6ptimo de salud), y el paciente con dos valvulas tendria
derecho a recibir beneficios monetarios cuando se realice la explantacion debido al riesgo de fractura
de puntal. Estos valores umbrales son superiores a los de los pacientes con una sola valvula debido
a los riesgos mas elevados de operacion de reemplazo de los pacientes con dos valvulas. Note que

esta mortalidad aumentada pertenece aunque se reemplace solamente una valvula.

IV. INFORMACION ADICIONAL SOBRE LA EXPLANTACION

Aunque un paciente tenga derecho a recibir beneficios monetarios del Acuerdo Bowling para la
operacion de reemplazo de valvulas, el Grupo de Supervision proporciona la siguiente informacion
referente a otras consideraciones que deben ser discutidas entre el paciente y su médico antes de

llevarse a cabo la operacion de reemplazo de la valvula BSCC. A continuacion se presentan algunas



consideraciones para ayudar en estas discusiones, pero en todo caso es el paciente, junto con su

médico que debe determinar la conveniencia de la explantacion de la valvula.

La Parte II de estas Normas Enmendadas describe el método para identificar a los pacientes que
tengan derecho a recibir beneficios monetarios para la operacion de reemplazo de valvulas bajo los
términos del Acuerdo Bowling. Los criterios para recibir los beneficios monetarios se basan en una
comparacion del riesgo de fractura de la valvula y el riesgo de la operacion de reemplazo. Para
determinar el riesgo operativo, el Grupo de Supervision asume que la operacion se lleva a cabo en
un paciente "optimo" en un hospital con "experiencia significativa." El calculo del riesgo también
asume que la operacidn es electiva y que el procedimiento abarca solamente el reemplazo de una o
mas véalvulas BSCC. En la practica es posible que a menudo se viole una o mas de estas suposiciones,
con el resultado de que el riesgo operativo real para un paciente determinado sobrepase el valor
utilizado para calcular los beneficios monetarios. En estos casos la operacion puede dar lugar a una
pérdida neta de esperanza de vida, y no seria indicada a pesar de que satisficiera los requisitos para

recibir beneficios financieros.

A continuacion se describen los criterios empleados para establecer el riesgo en base a cada una de
estas cuatro suposiciones (paciente Optimo, hospital con experiencia significativa, operacion electiva
y explantacion aislada) y unos ejemplos de situaciones en las cuales pudieran no ser validos estos

criterios.

A. PACIENTE OPTIMO

Para establecer el riesgo de operacion de reemplazo, el Grupo de Supervision empleé el riesgo
pronosticado para un paciente en la clase funcional I o II de la New York Heart Association sin
ninguna enfermedad cardiovascular (enfermedad de arterias coronarias, funciéon LV deprimida,
miopatia, arritmia significativa o enfermedad de corazon vascular o congénita asociada), neurologica,

pulmonar, renal, hepatica ni ninguna otra enfermedad sistémica que pudiera aumentar la mortalidad
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