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Este documento ha sido elaborado a peticion de la Direccion General de
Asistencia Sanitaria del Servicio Andaluz de Salud con el objeto de establecer la evidencia
disponible sobre un soporte hepatico artificial denominado MARS® (Molecular Adsorbent
Recirculating System) de la compafia TERAKLIN.

INTRODUCCION

La insuficiencia hepatica es un fallo de las funciones de sintesis, de metabolismo
y de excrecion del higado. A pesar de las mejoras terapéuticas en cuidados intensivos,
sigue siendo dificil el tratamiento de la insuficiencia hepatica y sus complicaciones
concomitantes.

De forma muy general el tratamiento de la insuficiencia hepatica consiste
fundamentalmente en el manejo de los elementos precipitantes junto al de las
complicaciones, pero finalmente suele ser necesario un trasplante hepatico. La mortalidad
por fallo hepatico si no se realiza el transplante es muy alta, entre el 80-100% de los
casos (1). En Andalucia se realizaron 150 transplantes durante el afio 2002 (2).

El papel de los sistemas de soporte es actuar como “puente” entre los pacientes
con insuficiencia hepatica y el trasplante hepatico o permitir la recuperacion del higado o
como adyuvante con tratamiento médico estandar (3).

Dentro de los sistemas de soporte extracorpéreo se encuentra el sistema MARS®
distribuido por la empresa TERAKLIN.

En Espafia, segun informacion obtenida del hospital Materno-Infantil de Cérdoba,
varios centros pediatricos utilizan el sistema MARS® entre ellos: Hospital Infantil La Fe de
Valencia, Hospital Vall d’'Hebron de Barcelona, Hospital La Paz de Madrid y el Hospital
Reina Sofia de Cérdoba.

El objetivo de este documento es sintetizar la evidencia disponible sobre la
efectividad del sistema MARS® y proporcionar elementos para la toma de decisiones.
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DESCRIPCION DE LA TECNOLOGIA

El sistema de soporte hepatico artificial denominado MARS® (Molecular Adsorbent
Recirculating System) es un sistema de soporte hepatico extracorpéreo disefiado para
eliminar selectivamente toxinas hidrosolubles (como en la dialisis renal) y las toxinas
ligadas a la albumina sanguinea en pacientes con insuficiencia hepatica. Como resultado
de la pérdida de la funcién detoxificadora del higado, en la insuficiencia hepatica se
produce una acumulacion de toxinas que se caracteriza por ictericia, alteraciones de la
coagulacioén y encefalopatia.

El sistema MARS® combina la hemodidlisis convencional junto a un sistema de
adsorcién con albumina como se muestra en la figura 1.

Figura 1. Circuitos del sistema MARS®. FUENTE:Diario Médico 04/10/2002.

circuito sanguined  gjreuite alblmina diglisis

Un modulo de uso unico soporta el kit de dialisis y contiene una membrana de
cambio especifica (MARS FLUX). La eliminacion de las toxinas se conduce a través de
esta membrana permitiendo el paso del circuito sanguineo al circuito de albumina usando
gradientes de presién oncética y osmética(4). Las toxinas unidas a la albumina son
detoxificadas por un filtro de adsorcidon y una columna de carbon activado. El circuito de

*NOTA:

Presion osmdética: presion hidrostatica generada por el paso de un disolvente (el agua en el caso de
los sistemas biolégicos) a través de una membrana semi-permeable debido a la diferencia de concentracion
de los solutos a ambos lados de la membrana.

Presion oncética: suma de la presién osmoética debida a las proteinas del plasma y de la presion
osmotica derivada del equilibrio de Gibbs-Donnan, ocasionado por el gradiente eléctrico que se origina
cuando existen proteinas cargadas electricamente a un lado de una membrana semi-permeable. La proteinas
el plasma ocasionan un presién osmotica de 20 mm de Hg y las producidas por las particulas cargadas
producidas en el equilibrio de Gibbs-Donnan de 7-8 mm de Hg.
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albumina es un circuito cerrado que se interpone entre la sangre del paciente y el liquido
de didlisis.

En el anexo 1 aparece una lista de dispositivos de hemodialisis que son
compatibles con el sistema MARS® (precisan diferentes accesorios dependiendo del

dispositivo), ya que este sistema s6lo es compatible con algunas maquinas de dialisis o
con un dispositivo de hemofiltraciéon venovenoso continuo.

La duracion del tratamiento varia entre 6-24 horas, pero en la practica es mas
frecuente que oscile entre 6-8 horas.

Por tanto el sistema MARS®, es un sistema artificial extracorpéreo, no biolégico
que actua como puente para el trasplante o recuperacién espontanea o como soporte
temporal después del trasplante o injerto hepatico.

SEGURIDAD

Tanto el kit de tratamiento como el monitor MARS® han sido considerados seguros
por el sistema de regulacién de la Unién Europea, habiendo obtenido la etiqueta CE en
enero de 2000.

Ambos estan clasificados como dispositivos médicos de la clase llIb, segun la
clasificacion que se muestra en la tabla 1.

Tabla 1: Clasificacion de dispositivos médicos de la Union Europea (accesible en
http://www.fdli.org/pubs/Journal%200nline/50 3/art11.pdf)

Clase | Dispositivos que entran en el mercado sdlo con la declaracion
de conformidad del fabricante

Clase lla Dispositivos que estan sujetos a una valoracion del sistema de
control de la calidad de produccién por parte de una institucion
externa.

Clase llb y Il  Dispositivos que estan sujetos a un control de calidad tanto

durante el disefio como durante la produccion.

Los dispositivos de clase Ill que sean considerados como
criticos deben someterse a una evaluacion clinica bajo la
responsabilidad del fabricante, y la conformidad con el disefo
se considerara de manera separada antes de que entre en el
mercado
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INDICACIONES Y ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO

De manera general, los mecanismos de soporte serian necesarios en los casos en
los que no esté indicado el trasplante o en los que sea necesario un tiempo para que el
higado se recupere (de una intervenciéon quirurgica, como un injerto) o se lleve a cabo el
trasplante hepatico.

Las indicaciones especificas propuestas por el fabricante para el sistema y las que
se apuntan en distintos estudios son las siguientes:

- Insuficiencia hepatica aguda sobre un higado normal (Fallo hepatico
agudo): por ejemplo, ante una intoxicacion aguda por paracetamol.

- Insuficiencia hepatica aguda sobre una hepatopatia cronica,
(Reagudizacién): por ejemplo, en casos de sepsis o de factores
hepatotdxicos sobre una cirrosis.

- Insuficiencia hepatica progresiva, en el contexto de una hepatopatia
cronica descompensada de larga evolucion.

- Prurito intratable en sindromes colestasicos crénicos ya que el
trasplante hepatico es una de las alternativas de tratamiento.

- Como medida de soporte pre y post trasplante hepatico u otro tipo de
intervencion quirdrgica en higado.

Hay pocas opciones de tratamiento para los pacientes con insuficiencia hepatica.
La mortalidad en la insuficiencia hepatica severa depende del grado de dafio hepatico y
posibilidad de regeneracién(6). El tratamiento consiste basicamente en medidas
generales o inespecificas, incluyendo sustitucion de electrolitos y fluidos, tratamiento
médico para las complicaciones asociadas, infecciones, alteraciones circulatorias, terapia
antiacida, tratamiento para los problemas de coagulacion y medidas especificas
dependiendo de la etiologia (N-acetylcysteina en caso de intoxicacion por paracetamol).

El trasplante hepatico mejora al 90% de pacientes con insuficiencia hepatica (6),
pero existen falta de donantes, y ademas algunos pacientes con fallo agudo pueden
recuperarse sin necesidad de trasplante si tienen tiempo suficiente para que el higado se
regenere. Este es el papel de los sistemas de soporte.

De manera esquematica estos sistemas se pueden clasificar en dos tipos en
funcion de la presencia de hepatocitos en su estructura.

= Sistemas artificiales, sin elementos celulares y basados en métodos que
permiten la eliminacién de toxinas(6). Entre ellos se pueden incluir:

- Exanguino-trasfusion
- Hemoperfusion con carbon.

- Plasmaféresis con hemoperfusion.
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- Sistemas que combinan hemodialisis con adsorcién a carbon activado

como el sistema BioLOgic-DT.

- Sistemas que combinan hemodialisis convencional con un sistema de
adsorcion con albumina, dentro de estos ultimos se incluye el sistema
MARS®.

Sistemas bioartificiales, que incorporan hepatocitos de diversos origenes
proporcionando funciones sintéticas a la detoxificacion. En Espana en el
hospital clinico de Barcelona ya se ha utilizado un soporte hepatico bioartificial
en el contexto de un estudio aleatorizado, controlado multicéntrico e
internacional(7).
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METODOLOGIA

Se exploraron las bases de datos referenciales: MEDLINE (desde 1996), EMBASE
Pharmacoeconomics & Disease Management (desde 1996) y EMBASE Evidence Based
Medicine (desde 1996). La consulta se realizé mediante términos de lenguaje natural. La
introduccion de términos controlados no produjo resultados de mas calidad, disminuyendo
la precision sin aumento de la exactitud, dada la terminologia especifica utilizada por los
autores. La cadena utilizada para la exploracion de las tres bases fue: ((((molecular
adsorbent?) NEAR1 (rec* system)) IN TI1,AB) or ("albumin dialysis" IN TI,AB))

Se seleccionaron los ensayos clinicos, revisiones de la literatura, metaanalisis,
conferencias de consenso y estudios multicéntricos.

Se consultaron las publicaciones de las agencias de evaluacidon pertenecientes a
la International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) y la
Cochrane Library (Issue 2, 2003). Se busco en los sitios Web de la National Guideline
Clearinghouse, la Food and Drug Administration (FDA), la Blue Cross Blue Shield
Association, el National Institute for Clinical Excellence (NICE), y la base de datos de la
red EUROSCAN, para localizar informes y recomendaciones de sociedades e
instituciones internacionales. Se utilizaron términos generales en texto libre para poder
localizar dichas publicaciones (liver transplantation , molecular adsorbent recirculating
system, liver, liver failure).

Como referencia del estandar de actuacion habitual se buscaron guias de practica
clinica y recomendaciones de las siguientes sociedades cientificas: Sociedad Espafola de
Hepatologia, Asociacion Espafiola para el Estudio del Higado, y Sociedad Espafiola de
Nefrologia. Se consultd la revista Liver Transplantation.

Se realizé una lectura, evaluacion critica y una sintesis cualitativa de las
publicaciones encontradas. Se valoro tanto la actualizacion de la publicacién (fechas de la
revision), como la metodologia empleada en su realizaciéon. Para valorar las revisiones
sistematicas se usaron la lista de comprobacién de la iniciativa QUOROM(8) y la lista de
comprobacién del Centro para las Revisiones y la Diseminacion (CRD) de York(9). Para
evaluar los informes de evaluacion se uso la lista de comprobacion de la International
Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) accesible en
http://www.inahta.org/.
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RESULTADOS

Se localizaron cuatro documentos que se consideraron relevantes y actualizados,
y que sintentizaban la evidencia disponible hasta este momento, por lo que nos hemos
basado en sus conclusiones para la redaccion del informe. En las busquedas de estudios
primarios se comprobdé que todas las revisiones incluian los 2 Unicos ensayos clinicos que
existian, aunque hemos podido localizar un ensayo mas publicado en fecha posterior a la
publicacion del dltimo de los informes.

Los cuatro informes localizados son:

- Un informe del Instituto Nacional para la Excelencia Clinica (NICE)
del Sistema Nacional de Salud britanico publicado en abril 2003. Se
basa en una revisidn rapida de la literatura sobre la dialisis
extracorporal con albumina para insuficiencia hepatica aguda sobre
hepatopatia crénica. En ella se incluyen dos ensayos controlados
aleatorizados (que agrupan en un metaanalisis) y seis estudios no
controlados. Incluyen también la revision del JAMA de enero de
2003. Tienen como objetivo la publicacién de directrices sobre el
tema para marzo de 2004.

- Una revision sistematica de LL Kjaergard publicada en JAMA (enero
de 2003) sobre los sistemas de soporte artificiales y bioartificiales
en la insuficiencia hepatica aguda y en la insuficiencia hepatica
aguda sobre una hepatopatia crénica. La revisibn se realizd
siguiendo un protocolo Cochrane de los mismos autores. La revision
incluye 12 ensayos controlados aleatorizados, dos de los cuales
utilizan el sistema MARS® (el resto de ensayos evaluan otros
sistemas).

- Un informe del National Horizon Scanning Centre (Universidad de
Birmingham) de enero 2003, detectando el sistema MARS® como
una tecnologia emergente con posible impacto sobre los sistemas
sanitarios. No realizan una revision sistematica, pero incluian los
dos ensayos clinicos, ademas de varias series de casos.

- Una recomendacion del Committee for Evaluation and Diffusion of
Innovative Technologies (CEDIT) de Paris publicadas en Julio de
2001, basadas en un informe de evaluacion al que no hemos
accedido, pero que esta basado en una revision sistematica.

El ensayo de LE Schmidt 2003(10), no incluido en las revisiones, se realizd en
pacientes con insuficiencia hepatica hiperaguda (cuando la encefalopatia hepatica grado
3 a 4 aparece en siete dias desde la aparicion de los primeros sintomas). Este ensayo
tiene diferentes problemas metodoldgicos, el principal de los cuales es no aportar los
resultados de comparacion entre el grupo control e intervencion.

Hay en marcha diferentes ensayos sobre el tema, que se esperan publicar en los
proximos meses.

10
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Tanto el informe del NICE (y su revisién) como la revision de Kjaergard los hemos
considerado de buena calidad, aunque de su andlisis y de la lectura de los 2 ensayos
clinicos que incluyen se pueden hacer algunos comentarios sobre la validez y la
generalizacion.

Validez y generalizacion de los estudios incluidos en las revisiones

Las caracteristicas de los pacientes incluidos en los estudios (tabla 2) son
diferentes, por lo que es dificil la generalizacion de las caracteristicas clinicas de la
poblacion que se puede beneficiar de la técnica.

Tabla 2: Criterios de inclusion y exclusién en los ensayos

Criterios de inclusién Criterios de exclusién
Mitzner 2000 = Sindrome Hepatorrenal = Fallo hepatico fulminante
= Creatinina sérica >1,5mg/d| = Sepsis sin respuesta a tratamiento
= Oliguria<500ml/d antibictico
»  Sodio en orina<20mmol/L * Hemorragias agudas severa
= CVP>8cmH,0 = Malignidad
» Necesidad de tratamiento con * Insuficiencia renal obstructiva/cronica
hemodialisis/filtracion =  Embarazo
= Edad: 18-60 afios = Enfermedad cardiopulmonar severa

=  Consentimiento informado

= Insuficiencia hepatica crénica (3 de 4
criterios)

= Signos ecograficos de dafio hepatico
=  Funcidn sintética inapreciable
- hipoalbuminemia <30g/L

- tiempo de protombina prolongado (quick
value <70%)

- antitrombina 11l <70%

- colinesterasa sérica <40umol/s/L o
<2.3kU/L

= Hiperbilirrubinemia (>15mg/dL)
= Encefalopatia hepatica (gradol-1V)

Heeman 2002 = Cirrosis (Child-Turcotte-Pugh Index [CTP]

Obstruccion hepatobiliar que impida el

>7) tratamiento extracorporal

= Descompensacion e hiperbilirrubinemia = Sangrado activo o sepsis (con
severa (bilirrubina total sérica >20 mg/dL). inestabilidad hemodinamica)

= Edad 18-65 afios. = Comorbilidad con mal pronéstico

(necrosis, pancreatitis, cancer o
insuficiencia cardiopulmonar).

= Coma de origen no hepatico

= Intervencién quirdrgica amplia durante
el mes previo a la intervencion

= Embarazo

11
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Generaciéon y ocultacion de la asignacion: Tanto en el ensayo de
Mitzner como en el de Heeman se pueden considerar adecuadas.

Cegamiento: Debido a la naturaleza de los sistemas de soporte fue
imposible realizar un doble ciego. El cegamiento de la evaluacion de los resultados
si se podia realizar pero sélo se realizd en el ensayo de Heeman.

Pérdidas: Las pérdidas de pacientes, tanto en el grupo intervencion como
en el grupo control, no se describieron salvo las pérdidas del grupo control en el
seguimiento en el ensayo de Heeman.

Aunque la mayoria de los estudios estan realizados en pacientes con
insuficiencia hepatica aguda en insuficiencia hepatica cronica, estos son un grupo
heterogéneo, especialmente en cuanto a las causas de la descompensacion. Por
ejemplo, aunque mucho de los estudios incluyeron pacientes con enfermedad
hepatica relacionada con el alcohol, no se hizo el intento de separar el efecto del
procedimiento estudiado del efecto de la abstinencia alcohdlica, ni se tuvo en
cuenta el tiempo de hospitalizacion.

Otro problema metodolégico es que las muestras de los ensayos se
calcularon para medidas de resultado intermedias (disminucion de bilirrubina en
sangre), intentando después extraer conclusiones sobre medidas clinicas
(mortalidad, calidad de vida), que no se habian tenido en cuenta en el calculo del
tamarfo muestral.

Ambos ensayos se interrrumpieron de forma prematura. El ensayo de
Heeman se interrumpié después de un analisis provisional por un beneficio
significativo en el grupo intervencion. Esto sin embargo es discutible ya que la
significacién estadistica del analisis previo fue sélo de un 3 %.

Por ultimo, aunque la mayoria de los estudios estan financiados en parte
por la industria no existe una declaracion explicita de conflicto de interés por parte
de los investigadores.

Los resultados que a continuacién se aportan se centran en la siguiente
indicacion: Insuficiencia aguda en una insuficiencia hepatica crénica. Soélo
aportaremos datos sobre la insuficiencia hepatica aguda obtenidos de la revision
de Kjaergard realizada sobre diferentes sistemas de soporte artificiales y
bioartificiales.

Resultados de los estudios

Mortalidad

En el metaanalisis realizado por el NICE sobre el efecto de este sistema en
la mortalidad de la insuficiencia hepatica aguda sobre una hepatopatia crénica, se
obtuvo una disminucién del riesgo de muerte, con un Riesgo Relativo de 0.46 (IC
95% 0.24-0.87). Las series de casos (con las limitaciones de este disefo) incluidas
en esta revision apuntan que la supervivencia de los pacientes sometidos a esta
técnica es del 56-70%.

12
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Mejora la supervivencia de los pacientes en el contexto de sindrome
hepatorrenal tipo | y durante la descompensacion aguda en una insuficiencia
hepatica crénica(4).

En la revision sistematica de Kjaergard sobre sistemas de soporte
artificiales y bioartificiales en la insuficiencia hepatica aguda y en la insuficiencia
hepatica aguda en hepatopatia crénica, se buscd como primera medida de
resultado la mortalidad por todas las causas, con los siguientes resultados:

- En un analisis estratificado de todos los sistemas de soporte
artificiales, reducen la mortalidad de la insuficiencia hepatica aguda
sobre hepatopatia crénica en un 33%.

- Los sistemas de soporte tanto artificiales como bioartificiales no
reducen la mortalidad en insuficiencia hepatica aguda.

- Una vez analizados por separado los dos ensayos clinicos
aleatorizados sobre el sistema MARS®, no se encontraron
diferencias significativas en la mortalidad.

Puente a trasplante hepatico

Se define como el numero de pacientes en cada grupo que pasan a una
situacion clinica que contraindica el trasplante hepatico. En ninguno de los dos
ensayos realizados sobre el sistema MARS se tuvo en cuenta esta medida de
resultado.

En la revision de Kjaergard (teniendo en cuenta todos los sistemas de
soporte) fue una medida de resultado secundaria, y se encontrd en ensayos sobre
otros sistemas de soporte. Teniendo en cuenta los sistemas tanto artificiales como
bioartificiales, el Riesgo Relativo fue 0.87 (IC 95% 0.73-1.5).

Otros resultados

En la revision del NICE se recogen otros resultados que fueron mas
positivos, como la reduccion de niveles de bilirrubina y de otras toxinas ligadas a la
albumina. Sin embargo advierten que no esta claro que esto pueda traducirse en
aumento de la supervivencia.

Se producen mejoras en el grado de encefalopatia hepatica(4).

Los articulos publicados muestran una mejora de la funcion hepatica y
parametros hemodinamicos pero en un periodo corto de seguimiento de los
pacientes(4).

Efectos adversos

El registro de efectos adversos en los ensayos es bastante pobre(6). El
efecto adverso mas frecuente ha sido el sangrado, registrando el ensayo de
Heeman sangrados menores. Otros efectos fueron coagulacion vascular
diseminada, sepsis, fiebre, hipotension y fallo renal.

13
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Aspectos economicos

El coste del equipo completo es 27.507€ (4). El coste del equipo para una
sesion de dialisis son aproximadamente 3.049€ por paciente. En el informe del
CEDIT se consideré un promedio de cinco sesiones por paciente, siendo el coste
total por paciente 15.245€(4).

Impacto en la organizacion

Como el sistema MARS® esta basado en equipos de didlisis, se necesitaria
un entrenamiento minimo para su uso en unidades que ya dispongan y usen estos

equipos {Unidades—de—Cuidadostnhtensives): Si se utilizara en otros servicios se
neceS|tar|a una reorgamzamon y un entrenamlento de Ios profe3|onales En-ecste

ne#eleg-ra— El personal implicado, variara dependlendo de la organlzacmn de los
diferentes servicios en cada hospital y de los pacientes a los que vaya dirigido
(pacientes adultos o pediatricos).

14
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VALORACION SEGUN LA GUIA DE ADQUISICION DE NUEVAS
TECNOLOGIAS (GANT)

¢Cumple los requisitos normativos de los organismos competentes y son suficiente las
caracteristicas técnicas para garantizar un buen funcionamiento?

La terapia de soporte hepatico artificial con sistema MARS® cumple con los
requisitos legales para su comercializacion, y se puede considerar segura
segun la normativa de la Union Europea.

Tanto el Kit de tratamiento como el monitor MARS® estan clasificados
como dispositivos médicos de la clase llb por tanto estos dispositivos estan
sujetos a un control de calidad tanto durante el disefio como durante la
produccion.

¢Se encuentra en fase experimental o se enmarca dentro de una nueva prestacion sanitaria?

Se enmarca en fase de implantacion precoz.

¢Se puede considerar adecuada a la cartera de servicio?

Se puede considerar adecuada en la cartera de servicio de hospitales que
tengan unidades de dialisis, ya sea en sea en el servicio de nefrologia, en
el servicio de cuidados criticos o en las unidades de trasplante, para las
indicaciones para las que hay evidencia.

El resto de indicaciones se deberian incluir dentro de estudios que ayuden
a mejorar la practica clinica.

¢Hay evidencia suficiente para la toma de decisiones?

Aunque no existen gran cantidad de estudios al respecto hay al menos tres
ensayos clinicos aleatorizados y dos revisiones sistematicas, con lo que
pueden obtener algunas conclusiones.

Las revisiones se pueden considerar de buena calidad. Los ensayos, sin
embargo presentan algunos problemas metodolégicos, que suponen una
mayor probabilidad de sesgo.

Las caracteristicas de los pacientes incluidos en los diferentes estudios
son muy diferentes haciendo dificil la generalizacion de los resultados. Por
tanto es dificil determinar los criterios clinicos de los pacientes que pueden
beneficiarse de esta terapia. Los dos tipos de pacientes incluidos en los
ensayos clinicos encontrados son: insuficiencia hepatica aguda e
insuficiencia hepatica aguda sobre hepatopatia crénica.

Todos los estudios incluyeron pacientes adultos. No hay ensayos clinicos
con nifos.

¢Se proporciona suficiente informacion para valorar si la nueva técnica presenta un margen
de mejora suficiente respecto a la practica actual?

Mejora la supervivencia en el contexto de sindrome hepatorrenal tipo | y
durante una descompensacion aguda en insuficiencia hepatica croénica.
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Sobre el resto de indicaciones no hay suficiente evidencia como para hacer
afirmaciones sobre su efectividad.

No se encontré una mayor tasa de efectos adversos, aunque los disefios
no consideraron esto como una medida de resultado.

Mejora el grado de encefalopatia, parametros hemodinamicos en un corto
periodo de seguimiento de los pacientes.

¢Cual es el impacto previsible sobre la organizacion de servicios y sobre los pacientes?

En las unidades de dialisis, no aumentaria el tiempo por sesion, ya que se
realiza a la vez que la didlisis convencional. Sin embargo, aumentaria el
numero de pacientes que recibirian dialisis, aunque no supondria una
necesidad de nuevas unidades.

En pacientes con insuficiencia aguda, aumentarian las posibilidades de
recuperacion, apareciendo como una opcidn menos invasiva que otros
sistemas de soporte.

Para realizar una estimacion de pacientes candidatos para este sistema se
solicité informaciéon del CMBDA del ano 2002 al Servicio de Producto
Sanitario del S.A.S. Los resultados obtenidos son los siguientes

Indicacion N° de episodios

Insuficiencia hepatica aguda en 75
una insuficiencia hepatica crénica

Insuficiencia hepatica aguda sin 291
hepatopatia créonica de base

Trasplante hepatico 127

Con las limitaciones que tiene este sistema de informacién, podemos
deducir que el numero de pacientes candidatos oscilaria entre 300 y 500,
con tendencia a aumentar en la medida en que se incluyan situaciones no
recogidas en la codificacion de la CIE 92, y pacientes diferentes a los
incluidos en los ensayos clinicos o en situaciones asimilables.
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CONCLUSIONES

1. Las indicaciones precisas sobre esta técnica estan todavia por determinar. Por lo
tanto no se recomienda un uso amplio de ésta. De acuerdo con la literatura,
mejoraria la supervivencia en el contexto de sindrome hepatorrenal tipo | y durante
una descompensacion aguda en insuficiencia hepatica crénica.

2. Pacientes que no estén dentro de estas indicaciones sélo deberian incluirse dentro
de estudios que nos permitan valorar mejor sus indicaciones y mejorias clinicas,
como ensayos clinicos bien disefiados o estudios de seguimiento de uso con
medicion de resultados clinicos.

3. Se deberia hacer un seguimiento de la literatura publicada al respecto. Con una
reevaluacion de la técnica en un plazo determinado.
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ANEXO 1

LISTA DE DISPOSITIVOS COMPATIBLES CON EL SISTEMA MARS®

(accesible en: http://www.teraklin.com/eng/compatibility list.html)

Fabricante

Dispositivo de hemodialisis

MEDICA(Distribut.:AS-L VMP Gmbh/Germany)

EQUAsmart

Eddwards Life-sciences Aquarius
B.BRAUN Dialog
Hospal PRISMA
Monitral-S
Integra
BSM22 SC/VPM
GAMBRO Ak 95, AK100
Ak 200
Ak 200 ULTRA
Cobe Centry-system 3
KIMAL Hygieia Plus
BAXTER BM 25
B.BRAUN DIAPACT CRRT
Fresenius MultiFiltrate
A2008C,2008H
4008,4008H
ADMO08
Gambro AK 10(BMM10-1/UDM10-1)

AK10 IC(BMM10-1/HFM10-1IC)
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