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RESUMEN

Titulo: MORTALIDAD A 30 DIAS POSTERIOR A LA IMPLANTACION DE UNA
VALVULA AORTICA PERCUTANEA EN PACIENTES CON ESTENOSIS AORTICA
SEVERA, EN EL HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS, EN EL PERIODO ENTRE ENERO DEL
2017 A ENERO DEL 2020.

Introduccion: La estenosis adrtica es una enfermedad valvular cardiaca
degenerativa, y es la anormalidad valvular adquirida de mayor frecuencia. A medida
que crece la poblacién que envejece, se prevé un aumento de esta enfermedad. Sin
intervencion, la estenosis adrtica sintomatica tiene un mal resultado con una
supervivencia media de menos de 4 afios. El tratamiento de esta enfermedad ha
evolucionado notablemente en los ultimos afios gracias al desarrollo de la técnica de
implantacion de valvula adrtica percutanea (TAVI).

Justificacion: Una de las areas de mayor incertidumbre en los pacientes de TAVI es
la supervivencia. Al respecto, no se cuenta con estudios previos a nivel del Hospital
San Juan de Dios sobre la mortalidad de los pacientes con estenosis adrtica severa
sintomatica que son sometidos al implante de una valvula adértica percutanea. El
presente estudio pretende establecer cual es la mortalidad asociada a este
procedimiento en nuestro medio, para evaluar los resultados de forma critica y
constructiva, y poder compararlos con los resultados obtenidos en otros centros de
salud, en otros estudios y en otros paises.

Métodos: Este estudio incluy6 a los pacientes del servicio de Cardiologia del Hospital
San Juan de Dios que tenian diagndstico de estenosis adrtica severa, a quienes se les
implant6 una protesis aortica percutanea entre enero del 2017 a enero del 2020. Se
evalud el expediente médico de cada paciente, se recolectaron las variables de interés
y se realizé un analisis de los datos.

Resultados: Se logré el registro de informacién epidemiolégica de 49 expedientes,
en su mayoria hombres, con una media de edad de 77 afos. La comorbilidad mas
frecuente asociada fue la insuficiencia cardiaca, seguido de hipertension arterial. Con
un puntaje de riesgo STS y EuroScore II promedios de 3,89 y 7,74 respectivamente.
Se implantaron valvulas Evolut en un 79,6% de los casos y Sapien en el restante
20,4% . Sealcanz6 una tasa de éxito de implante del dispositivo del 98% y se registro
una mortalidad a 30 dias del 2%. La principal complicacién asociada al procedimiento
fue la necesidad de implante de marcapasos permanente posterior al procedimiento.

Conclusiones: Globalmente los registros multicéntricos recientes describen tasas de
éxito del procedimiento superiores al 90%, asi como una mortalidad a 30 dias inferior
al 5-10%. Los resultados obtenidos en nuestro medio son excelentes y son
equiparables al promedio de los reportados en los principales estudios.
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CAPITULO 1 INTRODUCCION Y MARCO TEORICO

La estenosis adrtica (EAo) es una enfermedad valvular cardiaca degenerativa, y es la
anormalidad valvular adquirida de mayor frecuencia referida para tratamiento, con
una prevalencia de casi el 10% en los adultos mayores. (1) Es la patologia valvular
mas comUn en esta poblacidn, y se estima que la prevalencia es del 4,6% en pacientes
con mas de 75 afos. A medida que crece la poblacién que envejece, se prevé un
aumento de esta enfermedad en las préximas décadas. (2) La estenosis adrtica (EAo)
es una enfermedad progresiva cuya prevalencia aumenta a medida que la poblacion

mundial envejece. (3)

La velocidad a la que progresa la afeccion varia ampliamente entre los pacientes, y
muchos permanecen libres de sintomas durante varios afios. La aparicion de disnea,
angina o sincope marcan un punto de inflexion en el curso de la enfermedad, con una
esperanza de vida que puede ser inferior a 2 afios. (4) Si no se trata, el prondstico es
malo, asociado con una mortalidad del 75% en los primeros 3 afios después del inicio
de sintomas. (4) (3) Sin intervencién, la EAo sintomadtica tiene un mal resultado con
una supervivencia media de menos de 4 anos. (5) Los pacientes con 80 o mas afios

tienen un prondstico incluso peor, con una esperanza de vida en torno a un afio. (6)

En la actualidad hay dos opciones para tratar a pacientes con EAo sintomatica severa:
la primera de ellas es el reemplazo quirurgico de la valvula adrtica, la otra opcion es
el implante de una proétesis a través de un catéter, lo que se conoce como TAVI
(transcatheter aortic valve implantation) o TAVR (transcatheter aortic valve
replacement). Este dltimo procedimiento se ha desarrollado como un tratamiento
alternativo para pacientes con multiples comorbilidades o con un nivel de fragilidad

que los pone en riesgo alto ante una cirugia. (3)

El tratamiento de la estenosis adrtica severa sintomatica ha evolucionado
notablemente en los dltimos afios gracias al desarrollo de la técnica de implantacion
de valvula aértica transcatéter (TAVI). Esta técnica ha demostrado ser superior al

tratamiento médico conservador para los pacientes no candidatos a cirugia y no
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inferior a la cirugia convencional para los pacientes de alto riesgo quirurgico. (7) El
TAVI permite el reemplazo de la valvula aértica sin necesidad de esternotomia ni
parada cardiaca, y sin necesidad de soporte cardiopulmonar; en consecuencia,

tampoco se acompana del importante trauma posquirurgico.

El proceso de TAVI se refiere al implante de una prétesis adrtica biolégica en forma
percutanea fundamentalmente por via transfemoral como via de acceso de primera
eleccion. En el caso de que no fuera factible utilizar esta via, se emplea el acceso

transapical, transadrtico, via subclavia o carotidea. (8)

Los datos recabados en estudios aleatorizados con grupo de control y en grandes
registros sobre pacientes con riesgo quirurgico elevado muestran que el TAVI es
superior al tratamiento médico en cuanto a la mortalidad de los pacientes con riesgo
extremo, no es inferior o es superior a la cirugia para los pacientes con alto riesgo y
no es inferior a la cirugia, o incluso es superior, cuando el acceso transfemoral es

viable en pacientes con riesgo intermedio.(9)

En los pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica con riesgo quirtrgico
intermedio incluidos en el estudio SURTAVI (Surgical or Transcatheter Aortic-Valve
Replacement in Intermediate-Risk Patients), la TAVI fue tan eficaz y segura como la
cirugia de sustitucion valvular, ofreciendo una menor incidencia de ictus
incapacitante, de insuficiencia renal aguda, de necesidad de transfusion y de aparicion
de fibrilaciéon auricular, con unos gradientes transprotésicos mas bajos y una
recuperacion de la calidad de vida postprocedimiento mas rapida. Por su parte la
cirugia convencional ofrece menos probabilidad de insuficiencia aértica residual, de
complicaciones vasculares mayores y de necesidad de marcapasos permanente, éstas

dos ultimas con repercusiones clinicas que pueden llegar a ser importantes.(10)

Dos estudios pueden ser considerados pivotales para la indicacidon del implante de
proétesis adrtica percutanea (TAVI) en pacientes de bajo riesgo quirdrgico. Tanto el
ensayo clinico PARTNER-3 con la valvula percutdnea expandible con balén SAPIEN 3
(Edwards Lifesciences) como el ensayo Evolut Low Risk con valvulas

autoexpandibles de Medtronic (CoreValve, Evolut R o Evolut PRO), han demostrado
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que el TAVI es al menos igual de eficaz y segura que la cirugia de sustitucion valvular

aortica (SVAo) en pacientes con estenosis adrtica grave de bajo riesgo quirdrgico.(11)

Se ha impulsado un crecimiento mundial de este procedimiento, con >100,000

implantaciones realizadas en >40 paises. (1)

En el grupo de pacientes mayores de 75 afios son comunes las comorbilidades
relevantes, tales como la enfermedad de las arterias coronarias, la insuficiencia
cardiaca grave o las enfermedades renales y pulmonares, por lo que anteriormente
con frecuencia no se realizaron las cirugias necesarias, dado el alto riesgo de los
pacientes. El implante de valvula aértica transcatéter (TAVI) se desarrolld
especialmente para este tipo de pacientes y se ha convertido en el estandar de
atencién y tratamiento para pacientes de edad avanzada con estenosis valvular
adrtica sintomatica. (4) La edad> 80 afios parece ser la razon mas importante para
seleccionar TAVI en lugar de la cirugia convencional. El avance en las técnicas y una
mejor seleccion de los pacientes han resultado en una reduccion dramatica de la
mortalidad hospitalaria, que ahora es muy similar a la presentada después de una
cirugia de la valvula adrtica. (12) Diferentes estudios aleatorizados han demostrado
la seguridad y la eficacia de este procedimiento para esta poblacion, relativamente

nuevo, pero ampliamente extendido en la actualidad. (13)

Dos requisitos indispensables para considerar un paciente candidato a implante de
TAVI son: tener una expectativa de vida superior a 1 afio y ser valorado por un equipo
multidisciplinario (Heart Team). (13) Se indica el TAVI para pacientes con EAo severa
sintomatica que un equipo multidisciplinario ha considerado inoperable por alto
riesgo quirurgico (indicacion I-B). En pacientes operables con alto riesgo, la decision
debe individualizarse (indicacién IIaB). Estas indicaciones se basan principalmente
en dos ensayos clinicos aleatorizados en los que el TAVI demostré no inferioridad
respecto a la sustitucién valvular quirdrgica en pacientes de alto riesgo quirtrgico
(Estudio PARTNER A) y mejora de la supervivencia y la clase funcional respecto al
tratamiento médico (incluida la valvuloplastia) de pacientes inoperables (Estudio

PARTNER B). (14)
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Dado que el TAVI es un procedimiento complejo realizado en pacientes con
comorbilidades importantes, se debe estar atento a la aparicién de complicaciones.
(15)(16) Estas pueden surgir en cualquier etapa del procedimiento, y aunque
comunmente se relacionan con el acceso vascular, también pueden ser el resultado

de un trauma durante el seguimiento, posicionamiento o despliegue del dispositivo.

En resumen, los pacientes que se refieren para TAVI constituyen una poblacién
heterogénea que incluye pacientes muy fragiles que en general no son candidatos
para ningun tipo de intervencion, y pacientes susceptibles de ser operados pero que
implican un elevado riesgo quirirgico si se comparan con pacientes mas jovenes o
con menos comorbilidades frecuentemente remitidos para cirugia. En consecuencia,
cardi6logos y cirujanos deben trabajar en equipo para mejorar la selecciéon de los
candidatos que mas se benefician de cada intervencion, asi como evaluar los

resultados de forma critica y constructiva. (17)

LA ESTENOSIS AORTICA
ETIOLOGIA

Se presenta principalmente como estenosis aortica calcificada en adultos de edad
avanzada (el 2-7% de la poblacién > 65 afios), la segunda etiologia mas frecuente, que
domina en el grupo de edad mas joven, es la congénita, mientras que la estenosis
adrtica reumatica es muy infrecuente en la actualidad. (9)

Se ha observado que la localizacion geografica influye enormemente sobre la
frecuencia relativa de la etiologia. En Europa y en Norteamérica la principal causa es
la calcificacién de una valvula aortica tricispide, o bien de una valvula adrtica
bicispide de origen congénito. La prevalencia de la valvulopatia de origen
degenerativo ha aumentado desde la segunda mitad del siglo pasado, en detrimento

de la forma reumatica. (18)(19)
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EPIDEMIOLOGIA

La prevalencia y gravedad aumentan con la edad del paciente. Esta enfermedad se ha
convertido en un verdadero problema de salud publica: después de la hipertension
arterial y la cardiopatia isquémica es la enfermedad cardiovascular mas frecuente en
Europa y Norteamérica (20), y es responsable de unas 50.000 sustituciones
valvulares anuales en Estados Unidos (21), en donde es también la segunda causa de
indicacién de cirugia cardiaca. (21) Afecta mas a hombres que a mujeres (22), y no se
han descrito diferencias significativas entre la poblacién afroamericana, hispana o
blanca. (23)

La esclerosis adrtica, precursora de la EAo calcificada, se ha encontrado hasta en un
26% de la poblacién mayor de 65 afios. (24) La prevalencia de la EAo en este grupo
de edad oscila entre el 2 y el 7%, lo que la convierte en lalesion valvular mas frecuente
diagnosticada en pacientes ancianos. (25) La prevalencia de la EAo severa en los
pacientes octogenarios puede alcanzar el 13% (26), y su tratamiento quirdrgico
puede llegar a suponer un 60-70% de las cirugias cardiacas en este grupo de edad.

(21)

PATOGENIA Y FISIOPATOLOGIA

La esclerosis aortica se define, desde un punto de vista ecocardiografico, por el
hallazgo de un engrosamiento valvular focal, tipicamente en el centro de la valva, que
conserva una movilidad y unos parametros hemodinamicos valvulares normales
(velocidad de jet aértico < 2,5 m/seg) y es frecuente la deteccién de un soplo sistélico
a la auscultacion cardiaca. (21)

Considerada durante mucho tiempo consecuencia inevitable del envejecimiento, la
esclerosis aortica carecia, hasta hace poco, de relevancia clinica. Esta entidad, que
suele cursar clinicamente de forma asintomatica, asocia un incremento de la
morbimortalidad, independiente de la presencia de factores de riesgo cardiovascular.
La presencia de esclerosis adrtica en pacientes sin diagnéstico de enfermedad
coronaria previa se relacioné con un incremento del 40% del riesgo de sufrir un
infarto de miocardio y del 50% de muerte cardiovascular. (26) En otro estudio

prospectivo que incluyé a casi 2.000 pacientes ancianos, aquellos que tenian
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esclerosis aortica presentaron una probabilidad de desarrollar un evento coronario
nuevo 1,8 veces mayor que quienes no la tenian. (27) Estos hallazgos se han
reproducido también en estudios observacionales mas recientes. (28) Si bien se
cuenta con bastantes datos acerca de esta patologia, no es del todo claro el mecanismo
por el que la esclerosis adrtica asocia este mal prondstico; incluso se propuso que esta
entidad podria tratarse en realidad de un marcador subrogado de inflamacion y
enfermedad aterosclerdtica subyacente. (22)

La progresion de la esclerosis aortica a EAo ha sido tratada en varios estudios. El mas
grande realizado hasta la fecha, de caracter prospectivo, incluyé a mas de 2.000
pacientes con esclerosis adrtica, de los que el 16% desarrolld EAo: de caracter leve en
el 10,5%, moderada en el 3% y grave en el 2,5%. El tiempo promedio desde que se
diagnosticé la esclerosis adrtica hasta que progresé a EAo fue de 8 afios. (29)

El area efectiva de apertura de la valvula adrtica oscila entre 3 y 4 cm2 en individuos
sanos. A medida que se desarrolla la EAo, la velocidad anterégrada permanece normal
y aparece un pequefio gradiente transvalvular. Esta situacién cambia cuando el drea
valvular disminuye por debajo de la mitad de lo normal. La esclerosis adrtica se
caracteriza por la calcificacion valvular en ausencia de gradiente relevante. Se habla
de EAo establecida cuando la velocidad del jet adrtico en una valvula anormal es al
menos de 2,6 m/seg. Consecuencia de la progresion e instauracion de la EAo, se
obstruye la eyeccién ventricular izquierda, lo cual condiciona la aparicién de un
gradiente transvalvular durante la sistole, con el consiguiente aumento también de la
presion sistélica intraventricular. Como mecanismo adaptativo, dado que la
progresion de la enfermedad es lo suficientemente lenta como para permitir la
instauracion del mismo, se produce un aumento del grosor y masa ventricular
(hipertrofia ventricular) de caracter concéntrico. Este proceso pretende mantener un
estrés parietal dentro de la normalidad, siguiendo la ley de Laplace. Gracias a esta
adaptacion, se consigue mantener un gasto cardiaco adecuado durante mucho
tiempo, sin embargo, y consecuencia de la hipertrofia ventricular, se produce una
disminucién importante de la reserva coronaria a nivel subendocardico. Por ello, se
ha sugerido que la hipertrofia ventricular es en realidad una mala respuesta

adaptativa en lugar de un mecanismo compensador (30), pues si bien es cierto que el
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aumento del grosor parietal podria ser beneficioso al disminuir la tensién parietal, la
hipertrofia ventricular podria asociar consecuencias cardiacas negativas, como
disfuncion sistolica e insuficiencia cardiaca.

A medida que progresa la estenosis valvular y por tanto la hipertrofia ventricular, el
ventriculo izquierdo se hace cada vez menos distensible, lo cual provoca que
aumenten las presiones de llenado y disminuya el llenado diastélico, incluso aunque
el tamano de la cavidad ventricular permanezca dentro de la normalidad. La
alteracion de la funcion diastdlica es especialmente importante en estos pacientes, ya
que condiciona y contribuye al inicio de los sintomas. (31) Ademas, como
consecuencia de la fibrosis intersticial, puede persistir incluso después de solucionar
la estenosis valvular. En este sentido, en los pacientes ancianos la funcién diastélica
empeora significativamente, mas que en los pacientes jovenes, en un grado similar de
EAo. (32) El aumento de las presiones de llenado ventricular se transmite también
retrogradamente, esto afecta a la auricula izquierda, que termina por dilatarse y se
vuelve mas propensa a desarrollar arritmias. La pérdida de la contraccién auricular
efectiva, como ocurre por ejemplo en el contexto de la fibrilacién auricular, puede
precipitar un deterioro clinico rapido e importante en estos pacientes. Con el tiempo
se producen dilatacién y disfuncion ventricular, lo que provoca una disminucién del
volumen latido y del gasto cardiaco. Como resultado, aumentan ain mas la presion
auricular izquierda y la presiéon capilar pulmonar, esto da lugar a hipertension
pulmonar. La existencia de isquemia subendocardica por alteracién de la reserva
coronaria, con la consiguiente instauraciéon de fibrosis e incluso apariciéon de zonas
disquinéticas, puede contribuir también al empeoramiento de la funcion ventricular.
A pesar de todo, casi el 70% de los pacientes ancianos con EAo tienen una fraccién de
eyeccion ventricular izquierda conservada, y es la disfuncion diastoélica el principal
condicionante de su situacién funcional. El pronéstico de estos pacientes depende
sobre todo de la funcién ventricular. Un estudio que incluy6 a 48 pacientes con edad
262 afios con insuficiencia cardiaca congestiva y EAo no operada, de los que el 63%
tenia fracciéon de eyeccion conservada, demostr6 que el peor prondstico lo

presentaban aquellos pacientes con disfuncion sistélica, y que los pacientes con
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disfuncidén diastolica, por su parte, tenian peor pronoéstico que aquellos sin disfuncién
ventricular. (33)

En pacientes con EAo y funcion sistdlica ventricular conservada, los sintomas no
suelen aparecer hasta que el area valvular es menor de 1 cm2, la velocidad del jet
adrtico supera los 4 m/seg, y/o el gradiente medio transvalvular es mayor de 40
mmHg. Sin embargo, muchos pacientes no desarrollan sintomas hasta que la
estenosis valvular es ain mas grave, y otros, en cambio, presentan sintomas con
menor grado de estenosis valvular, como ocurre en el caso de que coexista
insuficiencia valvular aértica. La gravedad de la estenosis se determina por la
estimacion ecocardiografica de la velocidad del jet aodrtico, del gradiente

transvalvular medio y del area valvular adrtica.

HISTORIA NATURAL

Es una enfermedad crénica progresiva. Durante un periodo largo de la latencia, los
pacientes permanecen asintomadticos. Sin embargo, conviene tener presente que la
duracion de la fase asintomatica varia ampliamente entre los distintos sujetos. La
supervivencia media libre de sintomas a 2 afios se ha descrito que varia de 20 a mas
del 50%. (9) Tan pronto como aparecen los sintomas, el prondstico es pésimo y la
mortalidad ha demostrado ser muy importante, incluso en un plazo de meses desde
el inicio de estos. (9)

La descripcion de la velocidad de progresion de la estenosis valvular es similar en
numerosos estudios, no obstante, varia ampliamente en cada paciente. Por ello, la
posibilidad de una prediccion individual fiable es enormemente dificil. En general, se
puede afirmar lo siguiente (34):

e Elaumento medio del gradiente de presidn transvalvular sistolico varia entre
4y 7 mmHg por afo, si bien este aumento puede alcanzar los 15-19 mmHg por
afio en algunos pacientes.

e El area valvular disminuye en promedio 0,1 cm2 por afio. Algunos pacientes
presentan una progresion menor o incluso no la presentan, y otros progresan

rapidamente.
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e Lavelocidad del jet adrtico aumenta como promedio 0,3 m/seg por afio.

El pronéstico clinico en pacientes asintomaticos con EAo es dificil de precisar.
Estudios sobre la historia natural de la EAo en pacientes asintomaticos han
demostrado una baja tasa de mortalidad global, con una tasa de muerte subita anual
menor del 1% (21). Los pacientes con EAo severa que se encuentran asintomaticos
suelen ser mas jovenes y con menos factores de riesgo y comorbilidades que los

pacientes sintomaticos (35).

TRATAMIENTO QUIRURGICO

La sustitucion valvular adrtica (SVAo) constituye el tratamiento quirdrgico de la EAo.
Esta intervencion consiste en la realizacién de una esternotomia media, y posterior
implantacion de un by-pass cardio-pulmonar; se extrae la valvula nativa estendtica y
se sustituye por una protesis valvular.

El status preoperatorio de los pacientes ancianos con EAo suele ser peor que el de los
pacientes mas jovenes. La comorbilidad no cardiolégica mas frecuentemente
diagnosticada en el Euro Heart Survey fue la enfermedad pulmonar obstructiva
cronica, que afecta hasta al 15% de los pacientes. (36) En los pacientes mayores de
75 anos con EAo grave sintomatica, hasta el 44% de los pacientes tienen al menos una
comorbilidad no cardiolégica. La edad y la comorbilidad determinan el riesgo
operatorio y la esperanza de vida, y tienen implicaciones importantes en la toma de
decisiones. Estos factores condicionan que la mortalidad intrahospitalaria sea mayor,
oscila entre un 5 y un 18% segun distintos estudios. (37)

Sin duda, la supervivencia de pacientes ancianos es menor que la de pacientes mas
jovenes, sin embargo, es muy aceptable cuando se compara con la esperanza de vida
de la poblacion de la misma edad. (38) En un estudio prospectivo de cohortes a
quienes se les habia realizado SVAo, se observaron medianas de supervivencia de 6,8
afios en el grupo de 80 a 84 afios, y de 6,2 afios en los mayores de 85 afios, datos que
son similares a los de la poblacién de esa misma edad. (39) Los pacientes con edades
comprendidas entre 80 y 84 afios tuvieron una supervivencia a los 3 afios del 75,1%,

alos 6 afios del 54,7% y a los 9 afios del 27,1%. Los mayores de 85 afios, por su parte,
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tuvieron una supervivencia del 71,6% a los 3 afios, del 50,7% a los 6 afios y del 24,1%
a los 9 afos. Aquellos pacientes a los que se realiz6 también cirugia de
revascularizacion coronaria tuvieron una mortalidad operatoria ligeramente

superior, no obstante, no se detectaron diferencias apreciables a largo plazo. (39)

COMORBILIDAD Y RIESGO QUIRURGICO

En esta poblacidn existe una gran variabilidad en cuanto al riesgo quirdrgico. Se han
desarrollado y validado distintas escalas de puntuacidn (scores) multivariantes para
estimar la mortalidad operatoria al tomar en cuenta caracteristicas cardiolégicas y no
cardiologicas de los pacientes. Sin embargo, estos scores presentan algunas
limitaciones sobre todo cuando se aplican a poblaciones ancianas (40), asi, han
habido discrepancias entre la mortalidad operatoria observada y la predicha en
pacientes con EAo, discrepancias especialmente marcadas en los pacientes de mas
alto riesgo. (41) El hecho de que la capacidad predictiva de los scores multivariantes
sea menor en pacientes de alto riesgo se relaciona probablemente con que los grupos
de alto riesgo solo participaron en una pequefa proporcion dentro de las poblaciones
de estudio con las que se realizaron estos scores. (42) Los pacientes de alto riesgo,
ademas, constituyen un grupo heterogéneo, lo que hace ain mas dificil estimar con
precision la contribucion especifica de cada factor a la mortalidad operatoria. (42) La
gradacion de dependencia funcional, comun en la medicina geriatrica, esta poco
extendida en la evaluacion por cardiélogos o cirujanos cardiovasculares y se sigue
excluyendo de las puntuaciones de riesgo mas recientes. Por otro lado, los scores
tampoco toman en consideracion factores tan importantes como la experiencia o los

resultados individuales de cada centro en concreto. (42)

Las estimaciones de riesgo en los pacientes referidos para TAVI requieren una
valoraciéon global del paciente que tome en consideraciéon variables que han
demostrado tener valor prondstico. (43) Los factores de riesgo para la cirugia
cardiovascular se evaluan utilizando el puntaje de la Sociedad de Cirujanos Toracicos
(STS) (en una escala del 0 al 100%, con nimeros mas altos que indican un mayor

riesgo y un puntaje STS de mas del 10% que indica un riesgo quirurgico muy alto)
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(44) y el Sistema Logistico Europeo para la Evaluacion del Riesgo Operativo Cardiaco
(EuroSCORE), que se calcula mediante una ecuacién de regresion logistica (en una
escala del 0 al 100%, con puntuaciones mas altas que indican un mayor riesgo y una
puntuacion de mas del 20% que indica un riesgo quirdrgico muy alto). (11)
EuroSCORE es la escala de riesgo mas utilizada en paises europeos. El EuroSCORE II
se desarrollé posteriormente. A esta nueva puntuacion de riesgo se incorporaron
variables como la movilidad reducida, la clase funcional de la NYHA y la diabetes.
EuroSCORE II parece tener un poder discriminador superior para predecir la
mortalidad a 30 dias comparado con el EuroSCORE logistico original. (13) Se ha
sugerido que el EuroSCORE sobreestima la mortalidad (45), mientras que el STS
podria ser mas fiable para identificar a los pacientes de mayor riesgo (46). Este score
de riesgo, ademas, ha demostrado ser el mas adecuado para predecir la mortalidad

operatoria a medio y largo plazo en pacientes sometidos a SVAo. (43)

En general, la mayoria de los pacientes sometidos a implante de TAVI son ancianos
con un riesgo estimado de mortalidad operatoria > 20% segtn el EuroSCORE logistico
0 > 10% segun el score de la Sociedad Norteamericana de Cirujanos Toracicos (STS).
Ademas, los pacientes con un menor riesgo quirurgico (< 20% por EuroSCORE
logistico o < 10% por STS score) que recibieron un TAVI presentaban otras
comorbilidades importantes, como fragilidad extrema y/o aorta de porcelana,
ninguna de las cuales esta registrada en los scores de calculo de riesgo quirargico.

A pesar de ciertas limitaciones, especialmente para el abordaje de los pacientes de
alto riesgo, la importancia de los sistemas de score multivariantes reside en que
consideran de forma conjunta distintas caracteristicas del paciente, con lo que se
reduce la subjetividad en la evaluacion del riesgo operatorio y en la esperanza de vida.
Sin duda, constituyen una ayuda fundamental en la toma de decisiones, pero deben
integrarse en una valoracién conjunta con muchos otros factores ala hora de elaborar
un juicio clinico. La decision de realizar SVAo sobre todo en octogenarios sigue siendo
un riesgo, dada la mayor morbimortalidad que presentan estos pacientes. (47) A la
mayoria de los pacientes = 80 afios con EAo severa no se les propone o rechazan la

SVAo, a pesar de que esta intervencion quirurgica se puede realizar en octogenarios
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seleccionados y presenta tasas relativamente bajas de mortalidad. (42) La
implantacion valvular adrtica transcatéter (TAVI) ha surgido como una alternativa a
la SVAo para pacientes considerados de alto riesgo quirtrgico, y es el tratamiento

médico en pacientes que no pueden someterse a cirugia.

IMPLANTACION TRANSCATETER DE PROTESIS VALVULARES

Aunque la SVAo tiene excelentes resultados en pacientes ancianos, se sabe que una
mayor comorbilidad y un mayor riesgo quirurgico aumentan con la edad y son
responsables de peores resultados de la intervencion. (48)

A finales del siglo pasado se empez06 a considerar la posibilidad de realizar implantes
valvulares por via percutanea, técnica que implica menos riesgos que la cirugia y da
mejores resultados que la valvuloplastia con balon. (49) La implantacion de una
valvula aodrtica transcatéter (TAVI) permite el reemplazo de la valvula adrtica sin
necesidad de esternotomia ni parada cardiaca y sin necesidad de soporte
cardiopulmonar; en consecuencia, tampoco se acompafa del importante trauma
posquirurgico.

El implante es técnicamente distinto atendiendo al modelo de proétesis empleado, que
puede montarse sobre un balén que se infla y coloca la protesis en el anillo aértico, o
bien se autoexpande durante el procedimiento, quedando, en ambos casos, la valvula
nativa aplastada y adosada a la pared aértica. Las prétesis mas comunes son los
dispositivos Edwards SAPIEN y CoreValve. (46) El primer implante de TAVI con bal6n
expandible se realizé en 2002, mientras que el sistema autoexpandible de CoreValve
se utilizé por primera vez en 2005. Estos dos dispositivos, el Edwards SAPIEN
(expandible con balén), y el Medtronic CoreValve (sistema autoexpandible) son los
mas frecuentemente utilizados en la actualidad.

Las guias europeas recomiendan que el procedimiento se realice en centros con gran
volumen de SVAo. (50) Se recomienda que el TAVI se lleve a cabo en centros que
cuenten con cirugia cardiotoracica, para que tengan la capacidad de realizar
rapidamente cirugia convencional si la situacién lo requiere, asi como cirugia vascular

y de soporte renal.
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La via de acceso empleada inicialmente fue la anterdgrada, técnicamente mas
compleja, al implicar la realizacién de un abordaje venoso periférico y precisar una
puncion transeptal. La via retrograda, mediante acceso transfemoral, es la menos
invasiva y la mas sencilla, caracteristicas que la convierten en la preferida en la
actualidad. (51)(52) Sin embargo, en algunos pacientes, especialmente en aquellos
con enfermedad vascular periférica importante, este acceso vascular no es lo
suficientemente grande como para permitir la utilizacion de introductores y
catéteres. En estos casos, se suele contemplar otras alternativas, tales como el acceso
transapical (53), en el que se realiza una minitoracotomia en la pared anterior
izquierda del térax para exponer el apex del ventriculo izquierdo a través de donde
se implanta la proétesis. En este caso, el procedimiento se lleva a cabo en quiréfano y
en él interviene un equipo multidisciplinar formado por un cirujano cardiaco, un
cardidlogo intervencionista, un anestesista y un ecocardiografista. Se recomienda
tener todo previsto para cambiar rapidamente a cirugia convencional en caso de que
fuera necesario. (53)

Con el tiempo, también se han desarrollado técnicas y dispositivos que permiten
realizar el implante mediante un abordaje subclavio (54) e incluso transadrtico, que
facilitan el acceso directo al arco adrtico mediante una mini esternotomia superior.
Este abordaje podria ser especialmente util en pacientes con enfermedades
respiratorias severas o importantes deformidades toracicas, ambas
contraindicaciones relativas para la realizacion de la minitoracotomia del acceso
transapical. (46)

El implante de proétesis adrticas mediante un abordaje percutaneo supone una
posibilidad terapéutica para pacientes con EAo considerados inoperables hasta hace
pocos afios por su alto riesgo quirurgico. En este sentido, los pacientes ancianos
pueden ser los mas favorecidos con este tratamiento, al ser ellos en los que con mayor
frecuencia se descarta la operacidn, debido al alto riesgo que corren. (55) Conviene
no olvidar que este procedimiento reviste cierta complejidad, en gran medida
relacionada con el acceso vascular, mas complejo en caso de que exista enfermedad
arterial periférica y también en relacion con didametros arteriales luminales

especialmente pequefios, sobre todo en el caso de mujeres ancianas. (46)
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En la generalizacion de esta técnica ha sido fundamental el ensayo PARTNER
(Placement of Aortic Transcatheter Valve). PARTNER es un estudio prospectivo y
aleatorizado llevado a cabo en Estados Unidos y Canad3, que incluy6 a pacientes con
EAo grave sintomatica divididos en dos cohortes:

A) Pacientes considerados de alto riesgo quirurgico: se aleatorizaron a implante de
TAVI transfemoral o transapical con la valvula Edwards SAPIEN o a SVAo quirdrgica.
(56) El objetivo primario era la ausencia de muerte durante la realizacién completa
del estudio (disefio de no inferioridad).

B) Pacientes considerados no operables: se aleatorizaron a implante de TAVI
transfemoral con la valvula Edwards SAPIEN o a tratamiento médico. (57) El objetivo
primario era la ausencia de muerte al afio de seguimiento (disefio de superioridad).
El estudio de la cohorte B del ensayo PARTNER demostro que aquellos pacientes con
EAo grave, no considerados buenos candidatos para cirugia convencional, se
beneficiaron del TAVI mas que del tratamiento médico convencional. En este trabajo,
un total de 358 pacientes con EAo grave, no considerados candidatos para cirugia de
SVAo, se asignaron de forma aleatoria a recibir tratamiento estandar (incluyendo
valvuloplastia con balén) o implante transcatéter via femoral de una valvula
expandible de pericardio bovino (Edwards SAPIEN). La edad media de los pacientes
en el grupo de TAVI fue de 83,1£8,6, y de 83,2+8,3 en el grupo de tratamiento
estandar. El STS score medio y el EuroSCORE logistico fueronde 11,2+5,8y 26,4+17,2
para el grupo de TAVI, y 12,1+6,1 y 30,4+19,1 para el grupo de tratamiento
convencional. En los pacientes a quienes se implanté una protesis de forma
percutanea se observo, a un afo, una disminucidn significativa de la mortalidad por
cualquier causa (30,7% vs. 50,7%, HR 0,55, p < 0,001), de la mortalidad de causa
cardiovascular (19,6% vs. 41,9%, p < 0,001), de la necesidad de rehospitalizaciéon
(22,3% vs. 44,1%, p < 0,001) del evento combinado de muerte por cualquier causa o
nueva rehospitalizacion (42,5% vs. 70,4%, p < 0,001) y sintomas cardiacos. Como era
de esperar, los pacientes sometidos a reemplazo valvular percutaneo presentaron
una mayor incidencia de eventos cerebrovasculares y complicaciones vasculares y
hemorragicas a 30 dias. Ademas, entre los pacientes que sobrevivieron un afo, la tasa

de sintomas cardiolégicos por disnea en clase funcional I 0 IV de la NYHA (New York
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Heart Association) era menor en el grupo de TAVI (25,5% vs. 58,0%, p < 0,001). En
este punto es importante destacar que el estudio se realizé con el modelo de valvula
Edwards SAPIENS antiguo, al que se han ido incorporando modificaciones técnicas
que han optimizado el resultado y la seguridad del procedimiento.

Por otro lado, la cohorte A del ensayo PARTNER, realizado poco después, comparo los
dos procedimientos intervencionistas, esto es, la cirugia de sustitucién valvular
aortica y la TAVI en pacientes considerados de alto riesgo quirurgico, pero
considerados candidatos para cirugia de recambio valvular. Asi, se sometieron
aleatoriamente 699 pacientes con EAo grave considerados de alto riesgo quirtrgico
a cada uno de los dos procedimientos, bajo la hipétesis primaria de que el abordaje
percutdneo (que incluia los accesos transfemoral y transapical) no era inferior a la
técnica quirurgica. La edad media fue de 83,6+6,8 y 84,5+6,4 afios para el grupo de
TAVI1y tratamiento quirdrgico, respectivamente. Por su parte, el STS score medio y el
EuroSCORE logistico fueron de 11,8+3,3 y 29,3+16,5 para el grupo de TAVI, y de
11,7#3,5y 29,2+15,6 para el grupo de cirugia convencional. Las tasas de muerte por
cualquier causa a 30 dias fueron 3,4% en el grupo de TAVI y 6,5% en el grupo
quirurgico (p 0,07),y 24,4% y 26,8%, respectivamente, a un afio (p 0,44). A 30 dias,
las complicaciones vasculares mayores fueron significativamente mas frecuentes en
el grupo de sustitucion transcatéter (11,0% vs. 3,2%, P<0,001). Los eventos adversos
mas frecuentes tras la intervencién quirurgica incluyeron sangrado mayor (9,3% vs.
19,5%, P<0,001), que tiene a su vez un gran impacto pronostico (58), y fibrilacion
auricular de nueva aparicién (8,6% vs. 16,0%, P = 0,006). La mayoria de los pacientes
del grupo de TAVI experimentaron una mejoria de los sintomas a 30 dias, si bien no
se encontraron diferencias en este punto entre los dos grupos a un afio. En conclusion,
este trabajo demuestra que en los pacientes con EAo grave considerados de alto
riesgo quirdrgico, las tasas de supervivencia son similares independientemente de la
estrategia elegida, TAVI o SVAo, si bien cada una implica una serie de riesgos
inherentes al procedimiento. (59)

De igual manera se publicaron en 2014 los resultados de un estudio realizado con la
valvula autoexpandible CoreValve. Este estudio trat6 de evaluar la seguridad y

eficacia de la valvula cardiaca transcatéter CoreValve para el tratamiento de la EAo
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severa en pacientes de alto riesgo para la cirugia. Se realiz6 un estudio prospectivo y
multicéntrico cuyo objetivo primario fue mortalidad o accidente cerebrovascular por
todas las causas a los 12 meses. Un total de 41 centros en los Estados Unidos
reclutaron a 506 pacientes, de los cuales 489 se sometieron a implante de la prétesis
CoreValve. La tasa de mortalidad por cualquier causa o ictus mayor a los 12 meses fue
del 26,0% frente a 43,0% de aquellos bajo tratamiento conservador (p <0,0001). La
necesidad de colocacién de un marcapasos permanente fue del 21,6%. Con ello se ha
concluido que la bioprotesis autoexpandible es segura y eficaz en pacientes con
estenosis adrtica severa sintomatica con riesgo prohibitivo para la cirugia de
recambio valvular. (Estudio de Seguridad y eficacia del Sistema de Medtronic
CoreValve). (60)

Con el fin de unificar criterios, expertos de la European Association of Cardio-
Thoracic Surgery, de la European Society of Cardiology y de la European Association
of Percutaneous Cardiovascular Interventions han elaborado un documento de
consenso con recomendaciones para el uso y el desarrollo de la implantacion
percutanea de protesis adrticas. (50)

La mayoria de las series publicadas recogen medias de edad de mas de 80 afios. Por
su parte, la mortalidad hospitalaria del octogenario con sustituciéon valvular
quirurgica varia segun las series publicadas, y se situa entre el 7,5 y el 12,5%,
resultados que no tienen en cuenta los casos desestimados para la intervencidn. (45)
En un estudio realizado por Webb et al. (61), se incluyeron 168 pacientes (mediana
de edad: 84 afios) a quienes se les implanté una protesis adrtica transcatéter tras ser
desestimados para cirugia por un grupo de cardidlogos y cirujanos (EuroSCORE
logistico medio del 28,6%). La mortalidad a 30 dias fue del 14,3% en la primera mitad
del estudio y del 8,3% en la segunda, lo que significa que la mortalidad esta
claramente influenciada por la curva de aprendizaje. Por su parte, la supervivencia a
1,12 y 24 meses fue del 89%, 74% y 61%, respectivamente.

A nivel mundial, los registros multicéntricos recientes describen unas tasas de éxito
del procedimiento superiores al 90%, asi como una mortalidad a 30 dias inferior al
10%. (62) Incluso, en el trabajo de Webb et al., se destaca que la combinacion de

experienciay mejoras sustanciales en el disefio del catéter transportador de la valvula
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pueden conllevar resultados tan excepcionales como un éxito del procedimiento del
100% y la ausencia de mortalidad a 30 dias. (63) Estos resultados subrayan la
seguridad y eficacia de este procedimiento, clara alternativa a la SVAo en pacientes

considerados de riesgo quirdrgico muy elevado o prohibitivo.

COMPLICACIONES ASOCIADAS AL PROCEDIMIENTO PERCUTANEO

Con respecto a las complicaciones relacionadas con el procedimiento, las mas
frecuentes son las asociadas al acceso vascular. Tienen lugar en un 10-15% de los
casos segun las series y constituyen la principal causa de morbimortalidad. (55) En
ocasiones requieren reparacion quirurgica o endovascular, ademas se relacionan con
un aumento de las transfusiones de sangre y estancias hospitalarias mas prolongadas.
Su incidencia es mayor en pacientes con factores de riesgo cardiovascular clasicos,
especialmente diabetes mellitus y enfermedad vascular. (64) De acuerdo con los
criterios del VARC (Valve Academic Research Consortium), las complicaciones
vasculares se clasifican como relacionadas con el lugar de acceso y no relacionadas
con el lugar de acceso. Segin su gravedad, se dividen en complicaciones mayores y
menores. (15) En el ensayo PARTNER, realizado entre 2007 y 2009, presentaron
complicaciones mayores el 15% de los pacientes y complicaciones menores el 12%.
El registro de TAVI de Reino Unido, realizado en la misma época, mostré una tasa
global del 6%, algo superior (8,4%) en el grupo femoral. Los datos provenientes de
registros mas recientes indican un descenso en la frecuencia de las complicaciones
vasculares. Asi, en el registro FRANCE-2, en el que se incluy6 a 3.195 pacientes
tratados entre 2010-2011, la incidencia de complicaciones vasculares mayores fue
del 4,7%, mientras otros registros europeos mas recientes presentan tasas
ligeramente inferiores, en torno al 3%. (15)

Las complicaciones vasculares mayores tras TAVI transfemoral se asocian con mas
sangrado y necesidad de transfusion (4) (11) y con un incremento de hasta 4 veces
en la mortalidad a los 30 dias. Las complicaciones vasculares menores, sin embargo,
no parece que influyan en el prondstico. (15)

Otra de las complicaciones que se aprecia con cierta frecuencia es el desarrollo de

bloqueo en el sistema de conduccion eléctrica del corazén por afectacion del haz de
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His,) y que implica en muchas ocasiones el implante de un marcapasos definitivo en
estos pacientes. (65)

La insuficiencia adrtica residual se da en algtin grado en mas del 50% de los pacientes
sometidos a TAVI, aunque, si se considera exclusivamente la regurgitaciéon de grado
> 2,la frecuencia se encuentra entre el 10 y el 20%. En el estudio PARTNER se reporté
regurgitacion paravalvular moderada o grave en el 12% de los pacientes en ambas
cohortes de TAVI. La experiencia espafiola inicial con CoreValve mostro cifras mas
altas, en torno al 24% de regurgitacion =2 pero en afios posteriores la prevalencia ha
disminuido. Asi, el registro FRANCE-2, realizado entre 2010 y 2011, mostr6 una tasa
de regurgitacion del 16%, y el registro nacional espafiol, que incluy6 a pacientes entre
2010 y 2011, arrojo6 una tasa global del 6%, del 8% con la protesis CoreValve. Datos
mas recientes del registro europeo Sentinel, que incluyé a pacientes entre 2011 y
2012, muestran cifras del 7,7%. Por ultimo, un reciente metaanalisis que incluy6 a
12.926 pacientes estim6 una incidencia de insuficiencia adrtica de grado al menos
moderado en el 11,7% de los pacientes. (15) La insuficiencia residual moderada o
grave conlleva un incremento en la mortalidad total, tal como se observa en todos los
grandes registros.

La insuficiencia renal aguda (IRA) post-TAVI es una importante complicacién por el
gran impacto que tiene en la mortalidad. La aparicion de IRA post-TAVI
probablemente sea multifactorial, relacionada con la edad de los pacientes,
enfermedades previas como hipertension, diabetes mellitus y enfermedad vascular,
periodos de hipotension durante el procedimiento, ateroembolia por el uso de
catéteres y toxicidad por contraste. El consenso del VARC recomienda utilizar la
clasificaciéon de la Acute Kidney Injury Network (AKIN). Se recomienda realizar
analisis de funcion renal dentro de las primeras 72 h y a los 7 dias, y continuar la
monitorizaciéon durante 7 dias mas en caso de IR. (15)

Menos frecuentes son la necesidad de hemodialisis (3,5% -9,3%) o la malposicién o
embolizaciéon de la valvula (2,2% -3,4%), y menos aun la necesidad de conversion a
cirugia abierta (1,2% -1,4% -hasta 4,1% para el abordaje transapical, entidad que
asocia un aumento de la mortalidad nueve veces superior a 30 dias, o el infarto de

miocardio (1,5% -2,6%). (62)
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Un aspecto fundamental del procedimiento es la técnica anestésica; a este respecto,
un trabajo que incluyd a 98 pacientes con alto riesgo quirurgico sometidos a implante
de TAVI, no encontrd diferencias en la evolucién segin se utilizara anestesia general
o cuidados anestésicos monitorizados (sedacién superficial).(66) Entre los pacientes
de alto riesgo con estenosis adrtica, la sedacién consciente es similar a la anestesia
general con respecto a la combinacién de mortalidad por todas las causas, accidente
cerebrovascular, infarto de miocardio, infeccién que requiere tratamiento con
antibidticos y lesion renal aguda. (67) La anestesia general se asocia con una mayor
tasa de inotrdpicos y vasopresores sin afectar los tiempos del procedimiento, el
resultado relacionado con la valvula o el resultado clinico. Estos hallazgos sugieren
que ambas estrategias de anestesia se pueden utilizar en la practica clinica para el
tratamiento de pacientes de riesgo alto o intermedio con estenosis adrtica grave
sometidos a reemplazo valvular adrtico transcatéter (TAVR). En consecuencia, los
factores y las preferencias del paciente, asi como la experiencia del centro y del
operador, deben desempefar un papel importante en la toma de decisiones sobre el
tipo de anestésico 6ptimo. (67)

El accidente cerebrovascular (ACV) quiza sea la complicacién mas temida del TAVI,
ya que, aunque no es muy frecuente, tiene un importante impacto en la supervivencia
y la calidad de vida del paciente. Afortunadamente, la prevalencia de dafio
neurolégico clinico es mucho menor. Aunque la mayoria de los eventos son precoces
(primeras 24 h), la distribucion es bimodal, con un pequefio riesgo en los dias y meses
siguientes al procedimiento, lo que indica la contribucién de otros factores
tromboembdlicos. En el ensayo clinico PARTNER, los pacientes sometidos a TAVI
presentaron tasas altas de ACV a los 30 dias, del 6,7% en la cohorte inoperable y el
55% en la de alto riesgo quirargico. (15) En estudios posteriores, las tasas
registradas han sido menores, de entre 1-4%; por ejemplo, un metaanadlisis de 2012
cifra la frecuencia de ACV en el 3,3%. La mitad de los accidentes cerebrovasculares se
dieron durante el procedimiento y la otra mitad en los dias siguientes. El registro
europeo Sentinel, que incluye a pacientes mas recientes, presenta tasas del 1,8%. (15)
En el estudio de Webb et al., la mayoria de las muertes tras los primeros 30 dias

posterior al procedimiento se debieron a causas no cardiacas. (68) El trabajo de Webb
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et al. y de otros mas recientes demuestran que con una adecuada seleccion de los
casos y las mejoras técnicas esperables en los dispositivos, el tratamiento
transcatéter de la EAo puede aumentar la esperanza y la calidad de vida de los
pacientes ancianos considerados hasta ahora no tratables.

Los resultados del estudio PARTNER muestran una mortalidad a 30 dias del 6,4% de
la cohorte inoperable y del 3,4% del grupo de alto riesgo. Mas recientemente, en el
estudio US CoreValve se han reproducido estas cifras de mortalidad, con un 3,3% de
los pacientes a los 30 dias del TAVI. No obstante, estas tasas de mortalidad tan bajas
no han podido evidenciarse en los grandes registros que muestran la «practica real»
en Europa, donde la mortalidad a 30 dias oscila entre el 5 y el 10% en la mayoria de

las series. (15)

RESULTADOS DEL PROCEDIMIENTO

Se considera una implantacion adecuada cuando se realiza el implante de una
protesis valvular en su correcta posicion, sin la muerte del paciente durante el
procedimiento. También se define como adecuada segun criterios de una variable
combinada: supervivencia tras el procedimiento, implante de una sola prétesis en su
posicion anatémica correcta y normal funcion de la protesis (ausencia de mismatch),
gradiente medio <20 mmHg o velocidad pico < 3 m/s y ausencia de insuficiencia

aortica moderada o grave. (13)

Globalmente los registros multicéntricos recientes describen unas tasas de éxito del

procedimiento superiores al 90%, asi como una mortalidad a 30 dias inferior al 10%.

(68)

Varios registros han sefialado una mortalidad a 30 dias en torno al 5-15%; a 1 afio al
15-30% y a 2 afios en torno al 26-43%. (14) El tratamiento percutaneo con la protesis
valvular adrtica en pacientes con estenosis aortica y un alto riesgo quirdrgico es una
opcion segura y eficiente que resulta en una mejoria clinica sostenida a mediano y

largo plazo.
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En el seguimiento se aprecia una importante mejoria clinica y hemodinamica,
alcanzandose areas valvulares >1,5 cm2 con gradientes residuales medios <15 mmHg
tras el procedimiento (55)(69) que se mantienen al menos en el seguimiento a medio
plazo. La mejoria de la clase funcional también permanece estable durante el
seguimiento. (68) Al comparar los resultados hemodindmicos de la intervencién, el
TAVI demostré mejores resultados con una menor incidencia de desajuste grave
paciente prétesis.(Mismatch) (70) Sin embargo, la incidencia de insuficiencia aértica
paravalvular residual puede alcanzar el 65-85%, y es por tanto muy superior a la
observada tras SVAo. (70) Pese a ello, la mayoria de las insuficiencias periprotésicas
son minimas o ligeras y permanecen estables o incluso mejoran a mediano plazo,
sobre todo en el caso de las CoreValve; las cuales condicionan insuficiencia adrtica
moderada en menos del 10% y severa en el 5% de los pacientes. (70)

Estos hallazgos se observaron también en otro trabajo mas reciente, en el que se
estudiaron los parametros ecocardiograficos de los pacientes sometidos a SVAo y
TAVI en la cohorte A del ensayo PARTNER (71); se demostr6 que las dos
intervenciones se relacionaron con una reduccién significativa de los gradientes
transvalvulares y aumento del area efectiva adrtica y que, al compararlas entre si, los
pacientes sometidos a TAVI presentaban indices de area efectiva adértica mayores, y
menos mismatch protesis paciente, no obstante, tenian mas insuficiencia aértica total
y paravalvular.

En la actualidad esta técnica esta destinada a pacientes con EAo grave sintomatica
con alto riesgo quirurgico o con contraindicaciones para la cirugia. De cara a un futuro
proximo es bueno sefialar que se ha descrito el implante de protesis percutaneas
intraprotésicas, en prétesis que fallaron, con severa insuficiencia aértica residual y
mala tolerancia hemodindmica, con buena evolucién al menos a medio plazo. (61)
Estudios recientes han confirmado que aquellos pacientes con EAo severa
sintomatica con alto riesgo quirtrgico, presentan menor mortalidad en el grupo
sometido a TAVI que aquellos sometidos a SVAo. (69) También, en estudios muy
recientes en pacientes de riesgo intermedio, donde se ha valorado la tasa de muerte
por cualquier causa o accidente cerebrovascular discapacitante, fue similar en el

grupo TAVI y en el grupo sometido a SVAo; a los 2 afos, las tasas de eventos por
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Kaplan-Meier fueron 19,3% en el grupo TAVI y el 21,1% en el grupo de cirugia. En la
cohorte de TAVI con acceso transfemoral inclusive resulté en una menor tasa de
muerte o accidente cerebrovascular discapacitante que la cirugia, mientras que en la
cohorte de acceso transapical, los resultados fueron similares en los dos grupos.(72)
El TAVI dio como resultado mayor area valvular aértica en relacién a la cirugia y
también dio lugar a menores tasas de insuficiencia renal aguda, hemorragia grave y
la fibrilacion auricular de nueva aparicién; por su parte la cirugia resulté en un menor
numero de complicaciones vasculares mayores y menos regurgitaciéon aortica
paravalvular.

Entre los pacientes con estenosis adrtica que tenian un riesgo quirurgico intermedio,
no hubo diferencias significativas en la incidencia de muerte o accidente
cerebrovascular incapacitante a los 5 afios después de la TAVR en comparacion con
el reemplazo quirdrgico de la valvula a6rtica. (73)

Y aunque es cierto que quedan aspectos importantes ain sin respuesta, entre ellos la
duracidn de la protesis a largo plazo, parece que TAVI se esta abriendo camino hacia
una ampliacién de sus indicaciones, esto en relaciéon probable a una mejor seleccion
de los pacientes, la aplicaciéon de tecnologias a través de la angiotomografia o el
ecocardiograma en 3D, al aumento de la experiencia del operador y a los avances en
la tecnologia de dispositivos. Actualmente se producen menos complicaciones
relacionadas a la posicion, embolizacion, dehiscencia periprotésica y la necesidad de
marcapasos. (15)

En resumen, los pacientes que se refieren para TAVI constituyen una poblacién
heterogénea que incluye pacientes tremendamente fragiles y enfermos que no son,
en realidad, buenos candidatos para ningin tipo de intervencioén, y pacientes
susceptibles de ser operados pero que implican un elevado riesgo quirtrgico si se
comparan con los pacientes mas jovenes o con menos comorbilidades
frecuentemente remitidos para cirugia. En consecuencia, cardiélogos y cirujanos
deben trabajar en equipo para mejorar la selecciéon de los candidatos que mas se
benefician de cada intervencion, asi como evaluar los resultados de forma critica y

constructiva. La seleccion de un determinado tratamiento depende a menudo de
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ciertos modelos de riesgo o scores que, como se ha comentado, pueden tener
limitaciones a la hora de predecir la mortalidad en estos pacientes.

Una las areas de mayor incertidumbre de los pacientes de TAVI es la supervivencia,
Previamente a nivel nacional se habia llevado a cabo tnicamente un estudio
observacional, descriptivo, retrospectivo, realizado en el Hospital México, elaborado
por la Dra. Ugalde et al, en el que se analizaron: caracteristicas clinicas, demogréficas,
scores de riesgo, estudios ecocardiograficos, tipos de valvula implantada,
complicaciones, y reporte de la mortalidad de estos pacientes a 30 dias y 1 afio. Sin
embargo, no se contaba a nivel institucional en el Hospital San Juan de Dios con
investigaciones previas acerca de la mortalidad de los pacientes con estenosis adrtica
severa posterior a la implantaciéon de una valvula aértica percutdnea. Debido a lo
anterior, con el presente estudio se pretende complementar la informacién a nivel
nacional e institucional, y al mismo tiempo conocer la tasa de éxito y las posibles

complicaciones asociadas a este procedimiento en el Hospital San Juan de Dios.
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CAPITULO 2 JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Los pacientes que se refieren para TAVI constituyen una poblacién muy heterogénea
conformada por pacientes tremendamente fragiles y enfermos que no son, en
realidad, buenos candidatos para ningin tipo de intervenciéon y pacientes
susceptibles de ser operados con un elevado riesgo quirdrgico si se comparan con los
pacientes mas jovenes o con menos comorbilidades frecuentemente remitidos para
cirugia. En consecuencia, cardidlogos y cirujanos deben trabajar en equipo para
mejorar la seleccidn de los candidatos que mas se benefician con este procedimiento.
Una de las areas de mayor incertidumbre de los pacientes de TAVI es la supervivencia,
sin embargo, hasta la realizacion del presente estudio no se contaba con
investigaciones a nivel del Hospital San Juan de Dios sobre la mortalidad de los
pacientes con estenosis adrtica severa sometidos al implante de una valvula aértica

percutanea.

Debido a lo anterior, con el presente estudio se pretende complementar la
informacion a nivel nacional e institucional acerca de la mortalidad a 30 dias de los
pacientes con estenosis aortica severa posterior a la implantacién de una valvula
adrtica percutanea, y al mismo tiempo conocer la tasa de éxito y las posibles
complicaciones asociadas a este procedimiento. Se intenta comprobar que este
procedimiento es seguro y eficaz, y que se equipara con los resultados obtenidos y

publicados en la literatura mundial.

También, con los datos recabados a través de esta investigacion se podra informar a
cada paciente y a sus familias acerca de la mortalidad asociada al procedimiento, con
datos confiables y contextualizados y no con informacién basada en los resultados de

otros centros de salud, de otros paises o la reportada en general en la literatura.
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Objetivo general

Establecer cual es la mortalidad en los pacientes con estenosis adrtica severa a los
que se les implant6 una valvula aértica percutanea en el Hospital San Juan de Dios en

el periodo de enero del 2017 a enero del 2020.

Objetivos especificos

e Describir las caracteristicas epidemiolégicas de la poblacién en estudio.
e Enunciar las principales complicaciones asociadas al implante de una valvula
adrtica percutanea.

e Determinar la tasa de éxito del implante.
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CAPITULO 3 DISENO METODOLOGICO

Diseiio del estudio

El estudio es de tipo observacional, retrospectivo.

Poblacion del estudio y tamaiio de la muestra

El total de pacientes con estenosis adrtica severa a quienes se les realizé un implante
de valvula adrtica percutanea en el Hospital San Juan de Dios de enero 2017 a enero

2020.

Criterios de inclusion

e Rango de edad: mayores de 18 afios

e Sin restriccién de género: masculino y femenino

e Todas las etnias

e Al tratarse de un estudio retrospectivo no se hace distinciéon por clases
especiales, se incluye a todos los pacientes de la poblacién mencionada

previamente.

Criterios de exclusion

e Pacientes de los cuales no se tenga acceso al expediente o pacientes cuya
informacion, clinica o de laboratorio, esté incompleta en el expediente, de los

que no se puedan completar los datos requeridos.
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Variables del estudio

Sexo: masculino/femenino

Edad: afos

Hipertension arterial: si/no

Diabetes mellitus: si/no

Dislipidemia: si/no

EPOC: si/no

Enfermedad renal crénica: si/no

Cancer: si/no

Insuficiencia cardiaca: si/no

Enfermedad arterial coronaria: si/no

Angiografia coronaria previa: si/no

Cirugia cardiaca previa: si/no

Revascularizacion completa: si/no

Trastornos de la conduccién previos: si/no

Fibrilacion atrial: si/no

Enfermedad valvular previa: si/no

Evento cerebrovascular previo: si/no

Enfermedad arterial periférica: si/no

Clase funcional NYHA: clase pre y posterior al procedimiento
Escalas de riesgo previo al procedimiento: segtin STS y EuroSCORE
Creatinina: valores previos y posterior al procedimiento

Nitrégeno ureico: valores previos y posterior al tratamiento
Hemoglobina: valores previos y posterior al procedimiento
Hematocrito: valores previos y posterior al procedimiento
Fraccién de eyeccidn: valores previos y posterior al procedimiento
Anatomia valvular: tricdspide / bicispide / unicispide / cuadricdspide
Insuficiencia adrtica: grado de insuficiencia previo y posterior

procedimiento

al
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Insuficiencia mitral: grado de insuficiencia previo y posterior al procedimiento
Velocidad maxima de la valvula aértica medida por ECO antes y después del
procedimiento

Gradiente valvular pico de la valvula adértica medido por ECO antes y después
del procedimiento

Gradiente valvular medio de la valvula adrtica medido por ECO antes y
después del procedimiento

Area valvular aértica medida por ECO antes y después del procedimiento
Tipo de abordaje: transfemoral / axilar / adrtico / transeptal / otro

Tipo de acceso para el abordaje: quirturgico o percutaneo

Tipo de protesis: Evolut R / CoreValve / Sapiens 3

Numero de la protesis: tamafio de la protesis

Fuga paravalvular: si/no

Oclusidn coronaria: si/no

Necesidad de marcapasos posterior: si/no

Fibrilacion atrial posterior al procedimiento: si/no

Evento cerebrovascular previo: si/no

Infarto agudo del miocardio posterior: si/no

Mortalidad: a 30 dias

Dias de hospitalizacién: numero de dias de internamiento

Exito del implante: si/no

Costo del implante: valor reportado en la sala de hemodinamica
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Mediciones y estimaciones datos

Para la descripcién de las variables cualitativas se utilizé estadistica descriptiva y
para las variables cuantitativas se calcularon medidas de tendencia central y de

dispersion.

Método para el analisis de datos

Para el andlisis de los datos obtenidos en esta investigacidon se utiliz6 estadistica
descriptiva, en especifico, medidas de tendencia central y de dispersion para las
variables cuantitativas, asi como distribuciones de frecuencias absolutas y relativas

para las variables cualitativas.

La comparacién de las variables cuantitativas se efectué por medio de pruebas de T
Student para muestras pareadas o de Wilcoxon, sin embargo, cuando la distribucion
de la variable fue anormal se aplicé la prueba de Shapiro-Francia. La comparacion de
las variables cualitativas se hizo por medio de la prueba exacta de Fisher. El valor de

significancia escogido fue de 0,05.

Los programas de computo utilizados para el andlisis fueron Microsoft Excel 365 y

SPSS version 23.
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CAPITULO 4 RESULTADOS DEL ESTUDIO

El presente estudio se realiz6 con el total de pacientes con estenosis adrtica severa a
quienes se les realizé un implante de valvula adrtica percutdnea en el Hospital San
Juan de Dios de enero 2017 a enero 2020. La poblacién en estudio incluy6 un total de

49 expedientes, en su mayoria pertenecientes a hombres.

En el Grafico #1 se presenta la distribuciéon segiin género de la poblacion en estudio:

30 hombres (61%) y 19 mujeres (39%).

Grafico #1. Distribuciéon segiin género de los pacientes con estenosis aértica severa
atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se les implanté una valvula

adrtica percutanea en el periodo de enero del 2017 a enero del 2020.

Femenino 39%

Género

Masculino 61%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%
Porcentaje
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En el Cuadro #1 se muestra la distribucién segtin edad, peso, talla e indice de masa
corporal (IMC) de los pacientes. Con un rango de edades comprendidas entre los 43
y 90 afios, la mayoria de pacientes tiene mas de 82 afios, el segundo grupo etario mas
prevalente es el de mayores de 78 afos, seguido del grupo con mas de 74 afios. La
edad promedio de los pacientes es de 77 afios. Con respecto al peso y la talla se
observa un indice de masa corporal promedio de 26,5. La mayoria presenta

sobrepeso con un IMC de 28,5. El IMC minimo fue 17,6 y el maximo de 39,1.

Cuadro #1. Distribucion de la edad, peso, talla e indice de masa corporal (IMC) de los
pacientes con estenosis aortica severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a
quienes se les implant6 una valvula adrtica percutanea en el periodo de enero del

2017 a enero del 2020.

Edad IMC
(afos) Peso (kg) Talla(cm) (kg/m?)

N 49 45 45 45

Media 77,2 69,0 161,3 26,5
Desviacion

estandar 8,6 11,9 10,0 4,1

Minimo 43,0 46,0 140,0 17,6
Maximo 90,0 104,0 187,0 39,1
P25 74,0 64,5 155,5 24,0
P50 78,0 70,0 162,0 26,1
P75 82,5 75,5 169,5 28,5
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En el Cuadro #2 se resumen las comorbilidades mas frecuentes reportadas en los
pacientes con estenosis aortica a quienes se les implant6 una valvula adrtica
percutanea. Como se muestra en el cuadro la comorbilidad mas importante fue la
insuficiencia cardiaca en un 98% de los pacientes, seguido de hipertension arterial en
un 95,9% de los casos. Las siguientes comorbilidades mas frecuentes fueron la
dislipidemia, la diabetes, la enfermedad coronaria, para un 51,0%, 36,7% y 32,7%
respectivamente. Otras comorbilidades menos frecuentes fueron el tabaquismo y la
fibrilaciéon auricular en un 18,4%. Finalmente, el infarto del miocardio previo, la
enfermedad arterial periférica, el EPOCy el cancer estuvieron presentes en menos del

12% de los pacientes.

Cuadro #2. Distribucion de las comorbilidades de los pacientes con estenosis aortica
severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se les implanté una valvula

adrtica percutanea en el periodo de enero del 2017 a enero del 2020.

Cantidad
Variable (n=49) %

Insuficiencia cardiaca 48 98,0%
Hipertension 47 95,9%
Dislipidemia 25 51,0%
Diabetes mellitus 18 36,7%
Enfermedad coronaria 16 32,7%
Fibrilacion auricular 9 18,4%
Tabaquismo 9 18,4%
;r;iei;‘it(t) miocardio 6 12,2%
Enf arterial periférica 5 10,2
EPOC 4 8,2%
ECV previo 4 8,2%
Cancer 3 6,1%

Remision 2 4,1%

Activo 1 2,0%
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Como se detalla en el Grafico #2, la mayoria de los pacientes se encontraba en una
clase funcional NYHA II (49%) previo a la realizaciéon del procedimiento, el segundo
grupo se encontraba en una clase funcional NYHA III (39%), y solamente el 12% se

encontraba en una clase funcional NYHA IV.

Grafico #2. Distribucion segun la clasificacion de la clase funcional NYHA basal de los
pacientes con estenosis aortica severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a
quienes se les implanté una valvula adrtica percutanea en el periodo de enero del

2017 a enero del 2020.
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Tal y como se expresa en el Grafico #3, posterior a la realizacion del procedimiento
los pacientes presentaron una mejoria de la clase funcional durante el seguimiento.
El 92% paso a ser clase funcional NYHA I, el 6% NYHA II y inicamente un 2% clase

funcional NYHA III. Ninguno de los pacientes se ubicé en clase funcional NYHA IV.

Grafico #3. Comparacidn de la clasificacion funcional de la NYHA antes y después del
procedimiento, realizado a los pacientes con estenosis aértica severa atendidos en el
Hospital San Juan de Dios, a quienes se les implanté una valvula aértica percutanea

en el periodo de enero del 2017 a enero del 2020.
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Los pacientes a quienes se les realizé el implante de una valvula adrtica percutdnea
tuvieron, la gran mayoria, un puntaje de STS score mayor de 5,20 y un EuroSCORE II
mayor de 10,80 con valores promedios de STS score de 3,89 y EuroSCORE Il promedio

de 7,74, tal como se describe en el Cuadro #3.

Cuadro #3. Distribucion de la escala STS y el EuroSCORE II de los pacientes con
estenosis adrtica severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se les
implant6 una valvula adrtica percutanea en el periodo de enero del 2017 a enero del

2020.

EuroSCORE

STS 11
N 45 45
Media 3,89 7,74
Desviacion
estandar 3,43 6,39
Minimo 1,18 1,69
Maximo 19,50 34,60
P25 1,93 3,80
P50 2,56 5,10
P75 5,20 10,80
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Como se observa en el Grafico #4 la mayoria de los pacientes intervenidos para la
colocacion de una protesis adrtica percutanea se encontraban en un estadio Il y Illa,
segun el calculo del aclaramiento estimado de la creatinina, con un IFG promedio de
59,1 ml/min, un porcentaje menor se encontraban en estadio Illb y IV, 14% y 2%

respectivamente.

Grafico #4. Distribucion segun el estadio de la lesiéon renal en la que se encontraban
los pacientes con estenosis adrtica severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios,
a quienes se les implanté una valvula adrtica percutanea en el periodo de enero del

2017 a enero del 2020.
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En el Cuadro #4 se anotan los valores de la funcién renal, determinados por la
medicién del nitrégeno ureico y de la creatinina, basal, a los 7 dias y a los 30 dias
posterior a realizado el procedimiento. Con estos valores se puede observar que no

se presento deterioro ni compromiso de la funcién renal durante el seguimiento.

Cuadro #4. Distribucion de la creatinina y del nitrégeno ureico antes del

procedimiento, a los 7 dias y a los 30 dias post procedimiento

Creatinina (mg/dl) Nitrégeno ureico (mg/dl)
Basal 7 dias 30dias Basal 7 dias 30 dias

N 47 47 26 47 47 25
Media 1,05 0,94 1,02 20,4 19,0 18,9
Desviacion estandar 0,29 0,34 0,39 7,2 7,3 8,2
P25 0,85 0,71 0,79 15,0 14,0 13,0
P50 1,02 0,88 1,01 19,0 17,0 17,0
P75 1,22 1,04 1,21 24,0 21,0 26,0
Valor de p - 0,003 0,487 - 0,286 0,590

Cuadro #5. Distribucion del IFG de los pacientes con estenosis adrtica severa

IFG
(ml/min)

N 45
Media 59.1
Desviacion
estandar 19.2
Minimo 21.0
Maximo 106.0
P25 45.5
P50 58.0
P75 68.0
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En el Cuadro #6 se observa el control de los valores de la hemoglobina y el
hematocrito, previo al procedimiento, a los 7 dias y a los 30 dias posterior al
procedimiento. Se evidencia un descenso de aproximadamente el 15% a los 7 dias
después del procedimiento, y se presenta durante el seguimiento a los 30 dias un

retorno a los valores basales.

Cuadro #6. Distribucién de lahemoglobina y el hematocrito antes del procedimiento,
alos 7 dias y a los 30 dias post procedimiento, de los pacientes con estenosis adrtica
severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se les implant6 una valvula

adrtica percutanea en el periodo de enero del 2017 a enero del 2020.

Hemoglobina (g/1) Hematocrito (%)
Basal 7dias 30dias Basal 7 dias 30 dias
N 47 47 25 47 47 25
Media 12,8 11,0 12,6 37,7 32,1 36,6
Desviacion estandar 1,8 1,6 1,6 5,3 4,4 5,7
P25 11,5 9,9 11,2 34,0 29,0 34,0
P50 13,0 10,6 12,5 39,0 32,0 38,0
P75 14,6 12,1 14,0 42,0 35,0 40,5
Valor de p - < 0,001 0,345 - < 0,001 0,395
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En el Cuadro #7 se resumen las principales caracteristicas ecocardiograficas, la
anatomia valvular y la presencia o no de insuficiencia adrtica y/o mitral asociada. Se
identificé que un total de 87,7% de las valvulas adrticas eran trisciipide y un 12,2%
correspondian a valvulas bicuspides. Se identific6 insuficiencia aértica previo a que
se realizara el procedimiento en un 59,1% de los pacientes, la mayoria leve 62%,
moderada en un 27,5% y severa 10,3%. Se identific6 ademads insuficiencia mitral
asociada en 61,2% de los pacientes, la mayoria leve en un 83,3% de los casos,

moderada en 16,6% y en ningln caso severa.

Los datos recolectados en el Cuadro #7 muestran cémo después de realizado el
procedimiento hubo una disminucion en el nimero de pacientes con insuficiencia
adrtica y con insuficiencia mitral, se pasé de un 59,1% de pacientes con insuficiencia
adrtica a un 20,4%, con insuficiencia mitral se pasé de un 61,2% a un 44,8%. También
se observa un descenso en la severidad de las mismas, se exceptua la presencia de 1
caso de insuficiencia mitral severa, que se presentd posterior al procedimiento,
secundaria a la ruptura de una cuerda tendinosa como complicacion durante el

procedimiento.
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Cuadro #7. Parametros ecocardiograficos de la anatomia valvular y la presencia de

insuficiencia adrtica y mitral antes y después del procedimiento, de los pacientes con

estenosis adrtica severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se les

implant6 una valvula adrtica percutanea en el periodo de enero del 2017 a enero del

2020.

Cantidad
Variable (n=49) %
Anatomia valvular
Trictspide 43 87, 7%
Bicuspide 6 12,2%
Insuficiencia aortica
previa
St 29 59,1%
Leve 18 62,0%
Moderada 8 27,5%
Severa 10,3%
Insuficiencia mitral
previa
St 30 61,2%
Leve 25 83,3%
Moderada 5 16,6%
Severa 0 0%
Insuficiencia Ao post
Si 10 20,4%
Leve 10 100%
Moderada 0 0%
Severa 0 0%
Insuficiencia mitral post
Si 22 44,8%
Leve 17 77,2%
Moderada 4 18,1%
Severa 1 4,5%
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El Cuadro #8 muestra que la velocidad mdaxima promedio medida por
ecocardiograma en los pacientes con estenosis adrtica fue de 4,4 m/s con una
desviacion estandar de 0,6 y un area valvular promedio de 0,7 cm, parametros que se
correlacionan con una estenosis aortica severa. El diametro diastdlico promedio del
ventriculo izquierdo en su gran mayoria fue de 50,5, lo cual corresponde a ventriculos

no dilatados, con un valor promedio de 46,4.

Cuadro #8. Distribucién del DDVI, velocidad maxima y area valvular aértica antes del
procedimiento de los pacientes con estenosis adrtica severa atendidos en el Hospital
San Juan de Dios, a quienes se les implanté una valvula aértica percutdnea en el

periodo de enero del 2017 a enero del 2020.

Velocidad Area

DDVI maxima  valvular

(mm) (m/s) aortica
N 45 44 44
Media 46,4 4,4 0,7
Desviacion
estandar 7,4 0,6 0,2
P25 40,5 4,0 0,6
P50 47,0 4,5 0,7
P75 50,5 4,9 0,8
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Se observa una mejoria, estadisticamente significativa, de la fracciéon de eyeccion del
ventriculo izquierdo medida por ecocardiograma a los 7 dias posterior al
procedimiento con respecto a los valores basales. También se evidencia un claro
descenso en el gradiente valvular pico, y del gradiente valvular medio medidos por
ecocardiografia previo al procedimiento y posterior al mismo, correspondiente a un

descenso del 82% al 86% con respecto a los valores basales.

Cuadro #9. Distribucion del FEVI, del gradiente valvular pico y del gradiente valvular
medio antes del procedimiento y a los 7 dias post procedimiento, de los pacientes con
estenosis adrtica severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se les
implant6 una valvula adrtica percutanea en el periodo de enero del 2017 a enero del

2020.

Gradiente Gradiente
valvular pico valvular medio
FEVI (%) (mmHg) (mmHg)
Basal 7 dias Basal 7 dias Basal 7 dias
N 45 43 44 42 44 42
Media 54,0 57,2 81,1 14,5 50,1 7,0
Desviacion estandar 14,7 12,0 20,0 8,7 14,0 4,4
P25 47,0 55,0 66,0 8,8 39,3 4,0
P50 60,0 60,0 80,0 12,5 47,0 5,0
P75 65,0 65,0 98,0 18,5 60,0 9,0
Valor de p 0,019 < 0,001 < 0,001
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De igual manera que se observa un descenso en el gradiente medido por

ecocardiograma, en el Cuadro #10 se muestra como hubo una correlacién con el

gradiente medido de forma invasiva en el laboratorio de hemodinamia, en el que se

observo una caida del gradiente en un 88,5% posterior a que se realizo el

procedimiento, lo cual se correlaciona con las mediciones realizadas por

ecocardiograma en que el descenso fue del 82% al 86%.

Cuadro #10. Distribucion del gradiente invasivo previo y posterior al procedimiento

realizado a los pacientes con estenosis adrtica severa atendidos en el Hospital San

Juan de Dios, a quienes se les implant6 una valvula adrtica percutanea en el periodo

de enero del 2017 a enero del 2020.

Gradiente Gradiente
invasivo invasivo
previo posterior

N 30 39

Media 73,5 8,4

Desviacién

estandar 24,8 6,2

P25 50,8 5,0

P50 74,0 8,0

P75 100,0 10,0
Valor de p < 0,001
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En el Cuadro #11 se detallan las caracteristicas del procedimiento realizado. Del total
de pacientes que se sometieron al implante de una valvula aértica percutanea, se
realizé6 el procedimiento bajo sedaciéon consciente en el 55,1% de ellos, que
corresponde a 27 de los 49 casos, el 44,9% restante se realizé bajo anestesia general.
Ninguno de los pacientes de sedacidon consciente ameritd conversién a anestesia

general.

De los 49 pacientes, a 4 de ellos ya se les habia realizado previamente la colocacion
quirdrgica de una proétesis aortica biolégica tipo Mitroflow, por lo que se realizé un
procedimiento llamado valve in valve al 8,2% de los pacientes. Esta técnica consiste
en la colocaciéon de una prétesis adrtica percutdnea sobre una proétesis biolégica

colocada en forma quirdrgica previamente.

El abordaje principal fue el transfemoral en el 93,9% de los pacientes, y el acceso

axilar se emple6 inicamente en 3 pacientes, lo que corresponde al 6,2% de los casos.

El acceso fue percutdneo en el 89,8% de los casos y quirtrgico en el 10,2%, de la
misma manera el cierre fue percutaneo en su gran mayoria 85,7% y hubo necesidad

de cierre quirurgico en 7 casos, 14,3%.

Se realizé ecocardiograma transesofagico durante el procedimiento en el 55,1% de
los pacientes, lo que corresponde a 27 de los 49 casos, a los 22 restantes se les realizé

ecocardiograma transtoracico.
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Cuadro #11. Caracteristicas del procedimiento realizado a los pacientes con
estenosis adrtica severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se les
implant6 una valvula aértica percutanea en el periodo de enero del 2017 a enero del

2020.

Cantidad
Variable (n=49) %

Anestesia
consgglies edactor 27 55,1%

Anestesia general 22 44,9%
ggrlll::arlsién a anestesia 0 0,0%
VALVE IN VALVE 4 8,2%
Abordaje

Transfemoral 46 93,9%

Axilar 3 6,2%
Acceso

Quirurgico 5 10,2%

Percutdneo 44 89,8%
Cierre

Quirurgico 7 14,3%

Percutdneo 42 85,7%
ECO transesofagico 27 55,1%
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En el Cuadro #12 se muestra la estadistica del tipo de protesis empleada. La mayoria

de ellas fueron prétesis Evolut para un 79,6% de los casos y protesis Sapien en el

restante 20,4%, con un tamafio de 34-29-26 y 23mm, de las cuales se utilizaron en su

mayoria prétesis de 29 mm.

Cuadro #12. Caracteristicas del procedimiento y tipo de protesis colocada a los

pacientes con estenosis aortica severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a

quienes se les implanté una valvula aértica percutanea en el periodo de enero del

2017 a enero del 2020.

Tamaiio del balén

18 mm 6 12,2%
20 mm 3 6,1%
22 mm 6 12,2%
24 mm 2 4,1%
25 mm 3 6,1%
Tipo de protesis
Evolut Pro 2 4,1%
Evolut R 37 75,5%
Sapien 3 10 20,4%
Nuamero de protesis
23 mm 11 22,4%
26 mm 10 20,4%
29 mm 21 42,9%
34 mm 7 14,3%
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En el Cuadro #13 también se detallan las caracteristicas del procedimiento realizado.

El costo promedio de las protesis fue de $37,219, el procedimiento tuvo una duracién

aproximada de 133 minutos y los pacientes requirieron en promedio 12,3 dias de

hospitalizacidon. Se amerité reposicionamiento de la prétesis en el 24,5% de los casos

y postdilatacién en el 20,4% de los pacientes. Se empled marcapasos rapido durante

la realizacion del procedimiento en el 79,6% de los casos, se realiz6 proteccion de

arterias coronarias en 4,1% de los procedimientos y se utilizé la técnica de CUSP-

OVERLAP en el 53,8% de las protesis EVOLUT implantadas.

Cuadro #13. Caracteristicas del procedimiento realizado a los pacientes con

estenosis aortica severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se les

implant6 una valvula adrtica percutdnea en el periodo de enero del 2017 a enero del

2020.

Variable

Cantidad
(n=49)

%

Costo promedio de la valvula (xDS)
Promedio dias de hospitalizaciéon

Duracién promedio del procedimiento

Amerit6 reposicion valvular
Marcapaso rapido

Postdilatacion
Diametro del bal6on postdilatacion

18 mm
20 mm
22 mm
24 mm
28 mm
29 mm
Proteccién de coronarias

"CUSP-OVERLAP" TECHNIQUE

$37.219,4 (+$1247,2)

12,3 dias

133 min

12
39
10

N P = DN U1 W

24,5%
79,6%
20,4%

2,0%
6,1%
10,2%
4,1%
2,0%
2,0%
4,1%
53,8%
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En el Cuadro #14 se resumen las principales complicaciones presentadas durante el
implante de la valvula adértica percutdnea. La complicacién mas importante fue la
necesidad de colocacién de marcapasos permanente posterior al procedimiento en el
18,3% de los pacientes, seguido de complicaciones vasculares menores y fuga
paravalvular moderada a severa, en el 6,12% y 4,08% respectivamente. Otras
complicaciones menos frecuentes presentes en el 2% de los casos fueron una fistula
aortica a auricula derecha y un evento cerebrovascular asociado al procedimiento. No
se reportaron infartos agudos del miocardio asociados al procedimiento, ni dentro de
los 30 dias posterior al procedimiento se observo deterioro agudo de la funcién renal
en ninguno de los pacientes tratados. La mortalidad a 30 dias reportada fue del 2%,
se tratd del paciente que sufri6 el evento cerebrovascular asociado al procedimiento
percutaneo, descrito como un evento tromboembdlico con compromiso de la arteria

basilar.

Cuadro #14. Complicaciones asociadas al procedimiento en los pacientes con
estenosis adrtica severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se les
implant6 una valvula aértica percutanea en el periodo de enero del 2017 a enero del

2020.

Cantidad

Variable (n=49) %
Complicaciones 15 30,6%
Oclusion de coronarias 1 2,0%
Marcapasos posterior 9 18,3%
zléiiegzravalvular moderada 2 4,08%
Complicacién vascular menor 6 6,12%
Complicacién vascular mayor 0 0%
g leS::Clia aértica a auricula 1 2.0%
[AM posterior 0 0%
Stroke 1 2,0%
Deterioro en la funcién renal 0 0,0%
Muerte 1 2,0%
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En el Cuadro #15 se reportan las complicaciones vasculares. Todas se catalogaron
como complicaciones vasculares menores, segun los criterios de VARC, y estuvieron
presentes en 12,24% de los pacientes, de los cuales solo 2 ameritaron intervencion

quirurgica, el resto se resolvié de forma percutanea.

Cuadro #15. Complicaciones vasculares asociadas al procedimiento en los pacientes
con estenosis aortica severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se
les implant6 una valvula adértica percutanea en el periodo de enero del 2017 a enero

del 2020. (Continuacion).

Cantidad
3 0,
Variable (n=49) Yo
Complicaciones vascular 6 12,24%
menores
Diseccidon de arteria
0,
femoral tratadas con balén 3 6,12%
Diseccidon de arteria
femoral amerité cierre 2 4,08%
quirdrgico
Pseudoaneurisma de 1 2.0%

arteria femoral
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En el Cuadro #16 se muestra la cantidad de fugas paravalvulares asociadas al
procedimiento. Se identificaron fugas paravalvulares en un total de 13 pacientes, lo
que corresponde a un 28,5%, la mayoria fueron leves 84,6%, de leve a moderada en
un 15,3% y unicamente un paciente presenté una fuga paravalvular severa que
amerit6 cierre de la misma de forma percutanea durante el procedimiento, mediante

la colocacion de un Plug 2.

Cuadro #16. Fugas paravalvulares de los pacientes con estenosis aortica severa
atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se les implanté una valvula

adrtica percutanea en el periodo de enero del 2017 a enero del 2020.

Cantidad
Variable (n=49) %
Fuga paravalvular 13 28,5%
Leve 11 84,6%
Leve a moderada 1 15,3%
Severa 1 7,69%
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En el Cuadro #17 se observa una incidencia, de practicamente el doble, de la
necesidad de colocacién de marcapasos definitivo con las proétesis de tipo Sapien, con

estas la incidencia reportada es de 30,0% y con las valvulas Evolut es del 15,3%.

Cuadro #17. Comparacién de la distribuciéon de la colocacién de marcapasos

posterior al procedimiento segin el tipo de valvula.

MCP (-) MCP (+)
Tipo de valvula n % n %
Evolut 33 84,6% 6 15,3%
Sapien 7 70,0% 3 30,0%
Valor de p 0,241

Grafico #5. Comparacion de la distribucién de la colocacién de marcapasos posterior
al procedimiento segun el tipo de valvula, en los pacientes con estenosis adrtica
severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se les implanté una valvula

adrtica percutanea, en el periodo de enero del 2017 a enero del 2020.

Sapien

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

mMCP (-) ®MCP (+)
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En el Cuadro #18 se muestra ademas una comparacion de la incidencia de colocacién
de marcapasos solo con las valvulas de tipo Evolut, se evidencia una disminucion de
la necesidad de colocacién de marcapasos después de empleada la técnica de Cusp

Overlap.

Cuadro #18. Comparacion de la distribucion de la colocacion de marcapasos
posterior al procedimiento segun si se utiliz6 o no la técnica de Cusp Overlap, en los
pacientes con estenosis aortica severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a
quienes se les implanté una valvula aértica percutanea Evolut en el periodo de enero

del 2017 a enero del 2020.

CUSP OVERLAP MCP (-) MCP (+)
TECNICENEVOLUT  n % n %
No 13 722% 5 27,7%
i 19 905% 2 95%
Valorde p 0,551
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Cuando se realiza una comparacion por afio de colocacién de la protesis percutanea,
en el Cuadro #19 se observa como la necesidad de colocacién de marcapasos
disminuye significativamente posterior al primer afio de realizacion del

procedimiento.

Cuadro #19. Comparacién de la distribucién de la colocaciéon de marcapasos segin
el aflo en que se realizé el procedimiento, en los pacientes con estenosis aortica
severa atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se les implanté una valvula

adrtica percutanea en el periodo de enero del 2017 a enero del 2020.

ANO DE MCP (-) MCP (+)
COLOCACION DEL
TAVI N % n %
2017 6 60% 4 40%
2018 12 857% 2 14,2%
2019 20 833% 4 16,6
Valor de p 0,451
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En el Cuadro #20 se detallan las caracteristicas de la valoraciéon al primer
seguimiento post procedimiento. El primer seguimiento de los pacientes posterior a
la colocacion del TAVI en la consulta externa fue de 3,6 meses, se alcanzo el éxito del

dispositivo en el 98% de los casos y la mortalidad a 30 dias fue del 2%.

Cuadro #20. Caracteristicas de la valoracion al primer seguimiento post
procedimiento realizado a los pacientes con estenosis adrtica severa atendidos en el
Hospital San Juan de Dios, a quienes se les implanté una valvula adrtica percutanea,

en el periodo de enero del 2017 a enero del 2020.

Cantidad
Variable (n=49) %
Tiempo promedio al primer
seguimiento en meses (xDS) 3.6 (5,0)
Exito del dispositivo 48 98,0%
Muerte 1 2,0%
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Como se observa en el Grafico #6 la mayoria de las complicaciones se dieron durante
la realizacién del procedimiento, para un 31% del total de pacientes implantados.
16% mostraron complicaciones al primer seguimiento y 12% durante los 7 dias

posterior al procedimiento.

Grafico #6. Distribuciéon de las complicaciones durante el procedimiento, 7 dias
posteriores y al primer seguimiento de los pacientes con estenosis adrtica severa
atendidos en el Hospital San Juan de Dios, a quienes se les implanté una valvula

adrtica percutanea en el periodo de enero del 2017 a enero del 2020.

Primer seguimiento 16%

7 dias posterior al procedimiento 12%

Durante el procedimiento 31%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%
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CAPITULO 5 DISCUSION

El implante valvular adrtico trascatéter (TAVI) ha adquirido una gran relevancia en
el tratamiento de la estenosis adrtica sintomatica en todo el mundo en afios recientes,
y Costa Rica no es la excepcidn. La eficacia demostrada del TAVI ha generado que se
indique a pacientes con riesgo alto, intermedio e incluso bajo. Si bien se han
desarrollado muchos estudios al respecto en otros paises, este avance deberia estar

apoyado por evidencia y datos a nivel nacional que apoyen su beneficio.

El presente estudio, realizado en el Hospital San Juan de Dios, expone la mortalidad a
30 dias y las complicaciones posteriores al TAVI en pacientes de riesgo alto,
intermedio y bajo. En relaciéon con este aspecto, se tomaron en cuenta factores
importantes para elegir a los pacientes: otras comorbilidades no valoradas en las
escalas de medicion de riesgo especificas, una morbimortalidad alta esperada ante
cirugia cardiaca y la fragilidad del paciente. En la actualidad estd validada la
utilizacion del parametro de mortalidad a 30 dias, luego de un reemplazo valvular
adrtico percutaneo (TAVI) o quirdrgico (CRVAo), como herramientas para
caracterizar el desempefio de las instituciones médicas en términos de eventos
clinicos adversos vinculados al procedimiento. La mortalidad vista en este estudio a
los 30 dias fue del 2%, y aunque se trata de una serie con pocos pacientes, los

resultados son mejores a los reportados en la literatura.

Registro Registro Registro Registro
PARTNER PARTNER britanico francés Registro italiano iberoamericano ADVANCE SOURCEXT
A (n=348) B (n=179) (n=870) (n=3.195) aleman (n=697) (n=663) (n=1.220) (n=1.015)  (n=2.760) COREV US (n=795)
CoreValve, CoreValve, CoreValve, SAPIEN

Tipo de valvula SAPIEN, SAPIEN, SAPIEN, SAPIEN, SAPIEN, CoreValve, CoreValve, CoreValve, XT, CoreValve,
EuroSCORE logistico
(%) 29,3+¥16,5  26,4%17,2 18,5 21,9+14,3 20,5+13,2 23,0£13,7 17,8+13 19,4+12,3 20,4£12,4 17,6£13
STS (%) 11,8+3,4 11,2+5,8 NA 14,4+11,9 NA NA NA NA NA 7,3%+3,0
Mortalidad a 30
dias 3,4 5,0 71 9,7 12,4 5,4 7,3 4,5 4,3 3,3

Regurgitacién
adrtica moderada-
grave

13,1

15,2

13,6

16,5

17,5

21,2

24.5

NA

6,2

2,1

Ictus a 30 dias

4,7

6,7

4,1

4,1

2,8

1,2

2,8

3,3

2,3

4,9

Complicaciéon
vascular mayor a 30
dias

11,0

16,2

6,3

4,7

NA

2,1

3,9

7,3
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Marcapasos
permanente a 30
dias

3,8

3,4

39,3

24,8

19,8
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Al respecto, en pacientes de alto riesgo y riesgo prohibitivo, en el afio 2010 se publica
el primer estudio multicéntrico, prospectivo y aleatorizado que evalu6 la efectividad
y seguridad de la técnica con dispositivo balén expansible: el estudio PARTNER (the
Placement of Aortic Transcatheter Valves). El estudio se disefié en dos ramas: el
PARTNER Ay el PARTNER B. El PARTNER A fue un estudio de no inferioridad que
compard la mortalidad al afio de TAVI versus cirugia en pacientes de alto riesgo (STS
> 10%). El estudio aleatorizé a 351 pacientes a cirugia de SVAo y 348 a TAVI. La
mortalidad al afio fue de 24,2% en el grupo TAVI. El PARTNER B comparé la
mortalidad por cualquier causa y la mortalidad o rehospitalizacién al afio de TAVI
versus tratamiento médico en pacientes inoperables debido al elevado riesgo. El
estudio aleatorizé a 358 pacientes, 179 en el grupo TAVI y 179 en el grupo de
tratamiento convencional. La mortalidad al afio por cualquier causa fue de 30,7% en
el grupo TAVI. Los autores concluyen que en pacientes no candidatos a cirugia debido
al elevado riesgo, TAVI redujo la mortalidad y la rehospitalizacion de forma

significativa en el plazo de un afio en comparacién con el tratamiento convencional.

En el mismo sentido, se publica en el afio 2014 el estudio The CoreValve US Pivotal
Trial. Se trata de un estudio prospectivo, aleatorizado, no ciego, que evalud la eficacia
y seguridad de la protesis autoexpansible en dos cohortes de pacientes: riesgo
extremo y alto riesgo. En el grupo de pacientes de alto riesgo se evalu6 la no
inferioridad y la superioridad de TAVI versus cirugia de SVAo. Se incluyeron 747
pacientes, 390 en el grupo TAVI y 357 en el grupo cirugia. El objetivo primario de
muerte por cualquier causa fue de 14,2% en TAVI versus 19,1% en cirugia, y se
alcanzaron los criterios ya especificados de no inferioridad y superioridad. Los
autores concluyen que en términos de sobrevida al afio, TAVI es superior a SVAo. Los
buenos resultados obtenidos, la mayor experiencia de los operadores y la mejora en
los dispositivos impulsaron a que se evaliie TAVI en pacientes con riesgo intermedio.
Los estudios mas importantes hasta el momento son el PARTNER 2 y SURTAV]I, en los
que se utilizaron dispositivos baldn expansible y autoexpansible respectivamente. El
PARTNER 2 fue un estudio aleatorizado y multicéntrico que comparé eficacia y

seguridad de TAVI versus cirugia de SVAo con el uso de la prétesis balon expandible
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de segunda generacion (Sapien XT) en pacientes de riesgo intermedio. El objetivo
primario fue combinado e incluia muerte por cualquier causa y ACV discapacitante en
un seguimiento a dos afios. Se incluyeron 2.032 pacientes de los cuales 1.021 fueron
al grupo cirugiay 1.011 al grupo TAVI. Se observo una tasa de eventos de 19,3% en el
grupo TAVI vs 21,1% en el grupo SVAo a los dos afios. Los autores concluyen que
TAVI, en centros con experiencia y con dispositivos de segunda generacion, no fue
inferior al tratamiento quirdrgico para el objetivo combinado de muerte por

cualquier causa o ACV discapacitante en el seguimiento a dos afos.

El SURTAVI (Surgical or Transcatheter Aortic Valve Replacement in Intermediate
Risk Patients) fue un estudio aleatorizado y multicéntrico, con seguimiento a dos
afios, que comparo la eficacia y seguridad de TAVI versus cirugia de SVAo en pacientes
de riesgo intermedio utilizando prétesis autoexpansibles (CoreValve y Evolut R). El
objetivo primario fue combinado e incluia muerte por cualquier causa o ACV
discapacitante. Se aleatorizaron un total de 1.660 pacientes, 864 al grupo TAVIy 796
al grupo cirugia. Se observo una prevalencia del objetivo primario a los 24 meses de
seguimiento de 12,6% en el grupo TAVI y de 14% en el grupo cirugia. En el andlisis
por separado de los objetivos tampoco se observaron diferencias entre los grupos. El
estudio concluye que en pacientes con estenosis adrtica severa y riesgo intermedio,
el tratamiento con la prétesis autoexpandible no fue inferior al tratamiento

quirurgico de SVAo.

Evidencia en pacientes con bajo riesgo, el estudio PARTNER 3, multicéntrico y
aleatorizado, comparo6 TAVI versus cirugia de SVAo en pacientes con bajo riesgo (STS
promedio de 1,9%) utilizando un dispositivo balén expandible de tercera generacion
(Sapien 3). Este estudio se disefi6 para evaluar la no inferioridad y la superioridad de
los tratamientos. El objetivo primario estaba compuesto por muerte, ACV o
rehospitalizacién al afio. Se aleatorizaron un total de 1.000 pacientes, 503 a TAVI por
acceso TF y 497 a cirugia de SVAo. Se observd una incidencia para el objetivo primario
de 8,5% en el grupo TAVI y de 15,1% en el grupo cirugia, y se cumpli6 con los criterios

de no inferioridad y superioridad. En relacion con el andlisis de los objetivos
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secundarios se observé que a los 30 dias TAVI presentdé menor mortalidad,
mortalidad o ACV y fibrilacion atrial que la cirugia. Para el objetivo primario (muerte,
ACV o rehospitaliaciones al afio) TAVI por acceso TF con el dispositivo mencionado,

es superior al tratamiento quirdrgico en pacientes de bajo riesgo.

El estudio Transcatheter aortic-valve replacement with a self expanding valve in low
risk patients (EVOLUTE), aleatorizado, multicéntrico y de no inferioridad, comparé la
eficacia y seguridad de TAVI versus cirugia de SVAo en pacientes de bajo riesgo con
el uso de proétesis autoexpandible. El objetivo primario era comparar muerte o ACV
discapacitante a los 24 meses entre ambas estrategias. Se aleatorizaron un total de
1.468 pacientes, 734 a TAVI y 734 a cirugia. La incidencia de muerte o ACV a los 24
meses fue de 5,3% en el grupo TAVI y de 6,7% en el grupo de cirugia, lo cual cumple
con el criterio de no inferioridad, no asi con el de superioridad. El TAVI también se
asocio a una menor incidencia de ACV discapacitante, IRA, sangrados y FA en
comparaciéon con la cirugia. Sin embargo, la insuficiencia adrtica y el implante de
marcapaso definitivo fueron mayores. El estudio concluye que en aquellos pacientes
con estenosis aortica y bajo riesgo, la terapia transcatéter con protesis
autoexpandible es no inferior a la cirugia en relacién con mortalidad por cualquier

causa o ACV discapacitante a los 24 meses de seguimiento

En relacién con los factores que influyen en la mortalidad, en los pacientes mayores
de 75 afios con EAo grave sintomatica, hasta el 44% de los pacientes tienen al menos
una comorbilidad no cardiolégica. La edad y la comorbilidad determinan el riesgo
operatorio y la esperanza de vida, y tienen implicaciones importantes en la toma de
decisiones. Estos factores condicionan que la mortalidad intrahospitalaria sea mayor,
oscila entre un 5 y un 18%, segun distintos estudios. (37)

En un estudio realizado de cara a determinar los factores que influyen en la
mortalidad y la mejoria o no de los sintomas durante el seguimiento tras el implante
de una valvula adrtica mediante abordaje percutaneo, se incluyeron 145 pacientes
(edad media 79,1 + 6,4 afios, EuroSCORE logistico medio 21% * 16,2%) de los que 23

(15,9%) fallecieron durante el seguimiento de 6 meses. Los predictores
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independientes de mortalidad por todas las causas fueron tener un gradiente adrtico
medio <40 mm Hg (odds ratio [OR] 3,93), insuficiencia tricispide moderada o severa
(OR 4,50), y la presencia de insuficiencia valvular de caracter moderado o severo tras
el procedimiento (OR 4,26). De los 122 pacientes que sobrevivieron, 25 (20%) no
presentaron mejoria sintomadtica; los factores que se asociaron de forma
independiente con ello fueron la presencia de insuficiencia mitral severa (OR 7,42) y
también la insuficiencia aértica moderada y severa después del procedimiento (OR
10,1). (74)

El pronéstico de los pacientes sometidos al implante de TAVI esta claramente
influenciado por las comorbilidades que presentan antes de la intervencion. En un
trabajo reciente destinado a estudiar el valor prondstico de la insuficiencia renal
cronica en los pacientes sometidos a TAVI y que incluyé a 642 pacientes (edad media
83,5 + 6,5 afios), se demostrd que la presencia de la misma, asi como su severidad,
implican claramente un peor prondstico a corto y medio plazo (75), hasta el punto de
que la enfermedad renal en estadio 4 (aclaramiento 15-29 ml/min/1,73m2) significo
un aumento importante de la mortalidad a 30 dias (HR 3,04; IC 95% 1,43-6,49, p
0,0004), y a un ano (HR 2,92; IC 95% 1,734.90, p < 0,001). El estadio 3b de la
insuficiencia renal (aclaramiento 30-44 ml/min/1,73m2) también se relacioné con
un aumento de la mortalidad en el seguimiento a un afio (HR 1,71; IC 1,09-2,68, p
0,02). En este trabajo, los pacientes con enfermedad renal mas avanzada eran
también pacientes mas ancianos y con mayor riesgo quiruargico (EuroSCORE logistico

y STS score). (69)

La incidencia de dafio renal agudo y la necesidad de soporte renal después del TAVI
varian desde 11,7% a 28%, y desde 1,4% a 15,7%, respectivamente. En el
seguimiento de los pacientes del HS]D no se present6 deterioro ni compromiso de la
funcién renal, por ende, tampoco hubo necesidad de soporte renal durante el
seguimiento a 7 dias y a 30 dias, tal y como se demostr6 en el Cuadro #4 de los

resultados.

En el estudio PARTNER, en el grupo de alto riesgo, la necesidad de dialisis fue similar

en el grupo TAVI y en el grupo asignado a recambio valvular quirdrgico, ya sea a 30
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dias (2,9% vs 3,0%) como en el seguimiento a un afio (5,4% v/s 6,5%). Debe tenerse
en cuenta que la enfermedad renal crénica es una enfermedad comun entre los
pacientes evaluados para el implante de TAVI. (76) Los pacientes sometidos a TAVI
del HS]D presentaban algun grado de deterioro de la funcién renal, el 37% tenian un
estadio Il de ERC, 31% en estadio Illa, 14% estadio IIIb y solamente un 2% en estadio
IV. La transfusion de hemoderivados periprocedimiento es reconocida como un
factor predictor mayor de dafio renal agudo post-TAVI, lo que puede deberse a que el
riesgo de lesion renal se asocia a la cuantia del sangrado. En los pacientes post TAVI
del HSJD se observé una disminuciéon de la hemoglobina y del hematocrito de
aproximadamente el 15 % posterior al procedimiento, documentado en el control a

los 7 dias, sin que esto se viera reflejado en un deterioro de la funcién renal.

La presencia de diabetes mellitus insulino-dependiente significa también un peor
pronostico, al condicionar un aumento de la mortalidad y del riesgo de infarto de
miocardio durante el seguimiento. (77) En los pacientes del HS]D la diabetes mellitus
estuvo presente en el 36,7% de los pacientes y no se documentaron infartos agudos
del miocardio post procedimiento.

La comorbilidad no cardiol6gica mas frecuentemente diagnosticada en el Euro Heart
Survey fue la enfermedad pulmonar obstructiva crénica, que afecta hasta al 15% de
los pacientes. (36) En los pacientes de TAVI del HS]D la comorbilidad no cardiol6gica
mas frecuente fue la hipertensién arterial, presente en un 95,9% de los pacientes, el
EPOC estuvo presente inicamente en el 8,2% de los pacientes.

En relacién con la edad de los pacientes, la mayoria de las series publicadas recogen
medias de edad de mas de 80 anos. Por su parte, la mortalidad hospitalaria del
octogenario con sustitucion valvular quirtargica varia seguin las series publicadas, y se
sittia entre el 7,5 y el 12,5%. De igual manera sucede en nuestro estudio, que la
mayoria de los pacientes intervenidos tenia mas de 82 afios y la paciente que fallecié
tenia 88 afios.

En cuanto al sexo, Hayashida et al. (78) describen, en su serie de 260 pacientes (edad
83,1+ 6,3 afios) de los que 131 eran mujeres, que el sexo femenino se asocia con

mejores caracteristicas clinicas basales y mejor supervivencia, lo que lo convierte en
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un predictor independiente de supervivencia a medio plazo tras el implante de una
TAVI. No hubo diferencias en el éxito del procedimiento ni en los eventos a corto
plazo, no obstante, la supervivencia a un afio fue mayor en mujeres que en hombres
(76% vs. 65%), se identifica entonces el sexo masculino como predictor de
mortalidad a medio plazo (hazard ratio: 1,62; IC 1,03 -2,53; p 0,037). En nuestro
estudio solo el 39% de los pacientes eran mujeres, y el paciente que falleci6 era de
sexo femenino, por lo que el sexo femenino no se asoci6 a un mejor pronostico.

Con respecto al seguimiento a medio plazo, series recientes describen una
supervivencia mayor del 80% al utilizar la via transfemoral y menor del 80% al usar
la via transapical (69), sin embargo hay que tener en cuenta que los pacientes
seleccionados para abordaje transapical tenian mayor riesgo quirargico. En la misma
linea, en el registro “U.K. TAVI (United Kingdom Transcatheter Aortic Valve
Implantation) Registry”, se incluyeron 870 pacientes con una edad media de 81,9 +
7,1 anos a los que se realizé implante de TAVI. Se describen tasas de supervivencia
general del 78,6%y 73,7% a 1 y 2 afios respectivamente, no obstante, los pacientes a
quienes el implante se les realizé via transfemoral, comparado con aquellos a los que
se les realiz6 a través de otro acceso, presentaron tasas de supervivencia mejores a
30 dias (94,5% vs. 89,3%), uno (81,5% vs. 72,3%) y dos afios (77,5% vs. 63,3%). De
nuevo, los pacientes con acceso distinto al femoral tenian mas comorbilidades y
mayor riesgo quirurgico. Resultado del andlisis de los datos de este registro, el
andlisis univariado demuestra que factores como la insuficiencia renal, la enfermedad
coronaria y un acceso distinto al femoral, tienen un impacto prondstico adverso en la
supervivencia. (79) Es por todo lo anterior que se prefiere, siempre que sea posible,
el abordaje femoral. En los pacientes de TAVI del HS]D se realizé acceso femoral en el
93,9% de los casos y inicamente se realiz6 un abordaje distinto, via axilar, en el 6,1%,

y no se realiz6 en ningin caso abordaje transapical.

En cuanto a otras complicaciones, el accidente cerebrovascular (ACV) quiza sea la
complicacion mas temida del TAVI; contintia siendo una de las mas devastadoras que
pueden desarrollarse y aunque no sea muy frecuente tiene un importante impacto en

la supervivencia y en la calidad de vida del paciente. En los estudios clinicos
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aleatorios, la incidencia de ACV en pacientes inoperables sometidos a TAVI fue del
6,7% mientras que en los pacientes de riesgo intermedio 5,5%. La tasa dentro de los
30 primeros dias es de alrededor de 3,5%, segtn lo reportado en el estudio PARTNER.
(15) En estudios posteriores las tasas registradas han sido menores, de un 1-4%, no
obstante, un metaanalisis de 2012 cifra la frecuencia de ACV en el 3,3% y el registro
europeo Sentinel, que incluye a pacientes mas recientes, presenta tasas del 1,8%. La
mitad de estos eventos sucedi6é durante el procedimiento y la otra mitad en los dias
siguientes. Al comparar estos resultados con los obtenidos en el Hospital San Juan de
Dios, se registra una tasa mas baja de eventos cerebrovasculares que la reportada en
los estudios previos, y similar a la reportada en los estudios mas recientes, en nuestro

registro solo se reporta un caso, para un riesgo del 2%.

El CENTER trial fue un estudio internacional que incluy6 a 12.381 pacientes con
estenosis adrtica severa sintomatica sometidos a TAVI por via transfemoral entre el
2007 y el 2018, con valvulas balén expandible y autoexpandibles. (80) El punto final
primario fue la incidencia de ACV dentro de los primeros 30 dias post-TAVI definido
por la clasificacién VARC-2. La edad media de la poblacion fue de 81 afios, y 58%
fueron mujeres. La mediana de Score STS fue de 6,5%. En el 49% de los pacientes el
procedimiento se realizé con valvulas balén expandibles (4% con Sapien, 31%
SAPIEN XTy 12% con la nueva generacién SAPIEN 3). De los pacientes que recibieron
valvulas autoexpandibles, en el 39% de los casos se implant6 CoreValve y en el 14%
Evolut. Al respecto de este estudio los resultados mas relevantes fueron: 1) La
incidencia de ACV durante los primeros 30 dias post TAVI fue del 2.4%, resultados
equiparables a los obtenidos en nuestro registro. 2) La mediana de tiempo entre el
procedimiento y el ACV fue 1 dia (RIC 0-6 dias): 34% ocurrieron el dia del
procedimiento y el 80% dentro de la primera semana y el 75% de los pacientes
presentaron un ACV mayor. Esto también se correlaciona con el evento reportado en
nuestro registro, el cual fue un evento mayor ocurrido el dia del procedimiento. La
gravedad del accidente cerebrovascular generalmente se categoriza de acuerdo con
la escala de Rankin modificada (mRS), clasificandola en discapacitante (accidente

cerebrovascular mayor mRS = 2) y no discapacitante (accidente cerebrovascular
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menor mRS <2).(81) Los eventos cerebrovasculares previos (PR; 2,2; IC95% 1,4-3,6;
p=0,0012) y la tasa de filtrado glomerular < 30ml/min/1,73m2 (OR, 1,7;1C 95%, 1-
2,8;p=0,05) fueron los predictores independientes para desarrollar esta
complicacién. La ocurrencia de ACV post TAVI aumenté 6 veces la mortalidad a 30
dias, 5 veces la tasa de nueva FA y 2 veces la tasa de sangrado mayor o que

compromete la vida. (80)

En los estudios mas recientes, aquellos en los que se emplea la Gltima generacién de
valvulas, la mortalidad a 30 dias es de solo 2,2% (14), equiparable a la obtenida en
nuestro estudio. El reporte de complicaciones graves en estos estudios esta por
debajo de 5% periprocedimiento (sangrados mayores, complicaciones vasculares,
ictus) (14), lo cual también se cumple en nuestro centro, donde no se reportan

sangrados mayores ni complicaciones vasculares mayores y la tasa de ictus es del 2%.

El registro de los estudios SOURCE y PARTNER B (SAPIEN) reportaron una tasa de
complicaciones vasculares de 17,9 y 16,2% respectivamente. En forma similar,
registros CoreValve han reportado una tasa de complicaciones de 2-17%.
Experiencias mas recientes sugieren que la tasa de complicaciones esta

disminuyendo y se asocian a menor mortalidad. (82)

Los datos provenientes de registros mas recientes indican un descenso en la
frecuencia de las complicaciones vasculares. Asi, en el registro FRANCE-2, en el que
se incluy6 a 3.195 pacientes tratados en 2010-2011, la incidencia de complicaciones
vasculares mayores fue del 4,7%, mientras otros registros europeos aun mas
recientes presentan tasas ligeramente inferiores, en torno al 3%. (12) En los
pacientes post TAVI del HSJD los resultados se corresponden con los descritos, con
tasas de complicaciones vasculares menores del 6% y sin reportar complicaciones
vasculares mayores. Las complicaciones vasculares mayores tras TAVI transfemoral
se asocian con mas sangrado y necesidad de transfusién y con un incremento de hasta
4 veces en la mortalidad a los 30 dias. Las complicaciones vasculares menores, sin

embargo, no parece que influyan en el prondstico. (15)
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Otra complicacion es la regurgitacién aortica residual, la cual es muy frecuente en
TAV], no asi en la sustitucién valvular quirtrgica, esto debido a que las protesis se
implantan sin sutura, directamente sobre el anillo, sin retirar previamente la valvula
nativa engrosada y calcificada del paciente. La regurgitacion residual tiene impacto
en la supervivencia, por lo que es una complicaciéon importante. (15) La insuficiencia
adrtica post implante se ha reportado en algunas series hasta en un 72,4%. El
diagnostico exacto de la severidad de la insuficiencia, asi como su tratamiento, son
dos de los problemas mas desafiantes de TAVI. Los datos disponibles para ambos
tipos de prétesis reportan una tasa comparable de insuficiencia aértica de alrededor
del 70%, la cual es principalmente de leve a moderada. Insuficiencia severa se ha
reportado solo en un 2,3% en algunas series. (83) En los pacientes post TAVI del HS]D
se reporta una tasa de insuficiencia adrtica post implante de tan solo el 20,4%, todas

leves (100%), y no se reportan casos de insuficiencia aértica moderada ni severa.

Por su parte, la fuga paravalvular (FPV) después del TAVI se asocia con una peor
evolucion en cuanto a eventos cardiovasculares a largo plazo. La calcificacién del
anillo y el despliegue insuficiente son motivos, descritos con frecuencia, de la
apariciéon de FPV. La tasa de FPV moderada o grave con las valvulas de TAVI de
primera y de segunda generacion (tanto SAPIEN como CoreValve) fue alta, de un 9-
12%. La valvula de tercera generacion SAPIEN 3, que tiene un «faldon» alrededor del
segmento de entrada de la valvula, redujo la FPV a una tasa de solo el 1,5% La valvula
de tercera generacion CoreValve (Evolut PRO, Medtronic plc; Dublin, Irlanda), dotada
también de un faldén alrededor del segmento de entrada, parece prometedora para
reducir la FPV. La frecuencia de la FPV moderada o grave con las valvulas de nueva
generacion es significativamente inferior y seguira mejorando. En los pacientes post
TAVI del HSJD se registré un total de 28,5% de fugas paravalvulares, de las cuales el

84,6% eran leves, de leves a moderadas 15,3% y severas un 7,69%.

La complicacién mas frecuente, con un rango de entre 10 y 25% aproximadamente,
es la necesidad de implante de marcapasos definitivo. En los pacientes post TAVI del
HSJD la necesidad de implante de marcapasos definitivo fue de 18,3%. Las

alteraciones de la conduccidén eléctrica constituyen una complicacidn relativamente
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frecuente durante el TAVI, y se deben a la proximidad anatdmica entre el complejo
valvular aértico y el sistema de conduccion eléctrico cardiaco. Los mecanismos de
injuria al sistema de conduccién incluyen la compresiéon directa, hemorragia,
hematoma, injuria isquémica e inflamacion. (84) Dicho mecanismo de dafio es
producido con mayor frecuencia por las valvulas de tipo expandible, pues infringen
mayor fuerza al momento del despliegue y después de la implantacion, y se asocian
con anormalidades de la conduccién cardiaca, que incluyen intervalos prolongados
de PR, AH y HV y mayores grados de bloqueo auriculoventricular, lo cual puede
resultar en un bloqueo auriculo ventricular de alto grado (BAV) con el requerimiento

posterior de marcapasos.

Los resultados muestran que la tasa de marcapasos fue similar al ensayo PARTNER
original (16,8%). En un metaanalisis conformado por 41 estudios sobre implante de
marcapaso post TAVI con 11210 pacientes, se observé que 1917 (17%) fueron a
implante de marcapasos por algun tipo de trastorno de conduccion. Tasas similares a

las reportadas en los pacientes post TAVI del HS]D.

Magalhaes et al. (85) describié que un factor predictor importante era el indice de la
valvula utilizada, debido a que a mayor tamafo de valvula implantada mayor riesgo
de compresion mecanica del ventriculo izquierdo, lo cual puede desencadenar el
desarrollo de un trastorno de conduccion. En los pacientes de TAVIdel HSJD la valvula
numero 29 fue la mas utilizada (42,9%), seguida del namero 26 (20,4%), 34 (14,3%)
y 23 (22,4%). El uso de una valvula de tamafio grande puede disminuir la posibilidad
de insuficiencia paraprotésica, pero se corre el riesgo de aumentar la incidencia de

trastornos de conduccién y por ende la necesidad de un marcapaso.

Las tasas de implante de marcapasos (IMP) han variado con el paso del tiempo, a
medida que ha aumentado la experiencia del operador. Por ejemplo, la tasa de IMP
inicial con la valvula SAPIEN fue de entre el 13 y el 21%, mientras que la experiencia
mas reciente ha indicado unas tasas de solo el 9,9 y el 13,2% a 1 afio. En los estudios
realizados con otras valvulas cardiacas percutaneas (VCP) autoexpandibles de nueva
generacion, se han descrito tasas de IMP del 12-15% con la valvula Evolut R. (86) Los

datos anteriores contrastan con los datos de los pacientes post TAVI del HS]D donde
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la tasa de IMP durante el primer afio fue del 40% y para los siguientes 2 afios fue de
14,2 y 16,6% respectivamente, con lo que se evidencia un descenso importante. Tal y
como lo indican los estudios, conforme aumenta la experiencia del operador y hay

una mejoria en la técnica se logra un descenso en la tasa de IMP.

En la literatura se han descrito multiples factores predictivos del IMP tras el TAVI. En
un reciente metaandalisis del IMP, Siontis et al. clasificaron estos factores en:
relacionados con el paciente, electrocardiograficos y de la intervencion. Aunque las
primeras 2 categorias no se ven influidas por las decisiones o la pericia del operador,
los factores relacionados con la intervenciéon o con el dispositivo si pueden verse

influidos por el tamafio del dispositivo o la técnica de implante utilizada. (86)

En la mayoria de los estudios se informé una mejoria en el estado de la clase funcional,
medido por la clasificacion de 1a New York Heart Association, con una reduccion en la
gravedad de la clase III-IV de la NYHA al inicio del estudio a una clase funcional I-II
poco después de la implantacion de la valvula cardiaca percutanea. (87) De la misma
manera, en los pacientes post TAVI del HSJD se document6 una mejoria de la clase
funcional estadisticamente significativa, donde el 92% de los pacientes pasaron a

estar en clase funcional NYHA I posterior al procedimiento.

En las series de casos reportados, es notable que las tasas reales de mortalidad a 30
dias con el remplazo valvular percutaneo fueron sustancialmente mas bajas que las
tasas de mortalidad perioperatoria esperadas con cirugia cardiaca segun lo predicho
por el EuroSCORE y el STS score. (87) De la misma manera la tasa de mortalidad
reportada en este estudio es significativamente menor que la predicha por el

EuroSCORE y el STS score, que reportan una media de 3,89 y 7,74 respectivamente.

Otras complicaciones menos frecuentes tales como: la obstruccion del ostium
coronario (especialmente de la coronaria izquierda), puede ocurrir posterior al
implante de la TAVI, pero la incidencia global es muy baja (<1%). Esta complicacién
se encuentra asociada al desplazamiento del velo adrtico nativo hacia el ostium
durante el implante, y el riesgo parece ser mas alto en aquellos pacientes con velos

altamente calcificados. (76) En los pacientes de TAVI del HS]D se reporta un caso de
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oclusion de arteria coronaria (2%), el cual fue tratado y resuelto en forma inmediata
con la colocacién de un stent sobre el tronco de la arteria coronaria izquierda, dicha
complicacién era esperable en este caso por lo que se realiz6 previamente la
colocacion de una gufa y un stent en el tronco de la coronaria izquierda, lo que

permitié resolver facilmente dicha complicacién.

En cuanto al infarto agudo del miocardio, se han descritos tasas variables de infarto
del miocardio asociado a TAVI que van desde 0-16,3%. En los pacientes post TAVI del
HSJD no se reportan infartos debido al procedimiento. Dicha complicaciéon provoca
un mayor grado de injuria miocardica, la cual se asocia a menor recuperacion en la
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo e incremento de la mortalidad en el

seguimiento a mediano plazo. (76)

En relacion con los resultados sobre la hemodinamica post procedimiento, la mayoria
de las series publicadas sobre las valvulas Sapien o Evolut han demostrado de manera
sistematica excelentes resultados hemodinamicos, con gradientes residuales medios
< 15 mmHg y areas valvulares > 1,5 cm2 tras la implantacién de la valvula. (76) En
los pacientes post TAVI del HSJD se observo gradientes residuales medios < 7 mmHg

y areas valvulares > 1,5 cm2 tras la implantacién de la valvula.

A nivel nacional, tal y como se mencioné anteriormente solo se cuenta con un estudio
previo realizado en el Hospital México, en el periodo del 1 enero del 2014 al 31 de
diciembre del 2017 en el que se registraron un total de 107 pacientes cuyos
resultados reportados son los siguientes: EuroScore Il promedio de 7,8 +7.6% y un
promedio de Euroscore logistico de 18,13+13,7%. Se implantaron valvulas
autoexpandibles Medtronic COREVALVE al 72,6%, Corevalve Evolut R al 16,4% y
valvulas balon expandibles SAPIEN XT al 11% de los casos. El éxito del implante se
alcanzo6 en un 85% de los casos. La mortalidad a 30 dias y un afio fue de 5,6% y 14%
respectivamente. La incidencia de ictus, complicacion vascular mayor, marcapaso
postimplante, taponamiento pericardico fue de un 4,1%, 5,5%, 24,7% y 5,4%
respectivamente. La insuficiencia adrtica paravalvular moderada o mayor ocurri6 en

2,7% de los casos.
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Globalmente los registros multicéntricos recientes describen tasas de éxito del
procedimiento superiores al 90% (68), que se ha incrementado desde un 82% en las
experiencias iniciales a mas del 95% en las series mas recientes. En los pacientes de
nuestro estudio del HSJD se reporta una tasa de éxito del 98%, del total de 49
pacientes. Se considera una implantacién adecuada cuando se realiza el implante de
una protesis valvular en su correcta posicién, sin la muerte del paciente durante el
procedimiento. También se ha definido como adecuada segun criterios de una
variable combinada: supervivencia tras el procedimiento, implante de una sola
proétesis en su posicidon anatémica correcta, funciéon normal de la proétesis (ausencia
de mismatch), gradiente medio <20 mmHg o velocidad pico < 3 m/s y ausencia de
insuficiencia adrtica moderada o grave. (13) Estos criterios se cumplen en el 98% de

los pacientes post TAVI del HSJD.
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CAPITULO 6 CONCLUSIONES

El presente estudio es el segundo esfuerzo nacional por registrar e informar sobre la
mortalidad a 30 dias y las posibles complicaciones asociadas al implante percutaneo
de una valvula adrtica transcatéter (TAVI).

Con los resultados obtenidos a través de este estudio se pretende brindar informacién
actualizada a cada candidato a dicho procedimiento, principalmente acerca de la
mortalidad asociada, la cual es una incertidumbre constante en estos pacientes y sus
familias.

A pesar de los desafios para la recoleccion de la informacion, se logré obtener un
conjunto de datos confiables y contextualizados, propios, no basados en los
resultados de otros centros de salud, de otros paises o los reportados en general en
la literatura. La informacién provista por esta revision local del TAVI sirve como
punto de referencia, para contrastar los datos aqui obtenidos con los resultados del
reemplazo valvular adrtico llevado a cabo en otros centros de salud en el pais o en el

extranjero.

Las complicaciones del TAVI son frecuentes y a menudo graves, por lo que es
fundamental conocer los factores predisponentes y las mejores estrategias de
prevencion y tratamiento. En los dltimos afios los avances en el desarrollo de los
dispositivos y la mayor experiencia en la técnica del procedimiento han contribuido
a reducir significativamente la prevalencia de algunas complicaciones graves. Sin
embargo, parece ser aun necesario resolver algunas de las limitaciones del
procedimiento, como la necesidad de marcapasos permanente y la incidencia de
accidente cerebrovascular, que a pesar de haber sido de tan solo el 2% en nuestro
estudio tuvo un resultado catastroéfico y directamente relacionado a la mortalidad del

paciente.
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Limitaciones

Las principales limitaciones de este estudio son:

En primer lugar, que se trata de un registro cuyos datos no han sido sometidos
a auditoria externa, sin embargo, con el desarrollo y la utilizacién actual de los
expedientes electronicos es una informacidbn mas asequible a nuevas
auditorias.

En segundo lugar, que es un registro voluntario en el que no participaron todos
los centros que realizan TAVI en Costa Rica, pero abre paso a crear un registro
nacional con mayor nimero de pacientes que han sido sometidos a este
procedimiento.

La imposibilidad de poder compararse con la poblacién intervenida
quirurgicamente, debido a que no existen datos de la mortalidad quirurgica

por estenosis adrtica en nuestro pais.
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CAPITULO 7 RECOMENDACIONES

Realizar un registro nacional, que permita obtener toda la informacién
necesaria acerca de los procedimientos realizados en todos los Hospitales
Nacionales, esto permitiria establecer estrategias para mejorar los resultados
al determinar las causas de mortalidad y las complicaciones asociadas al

procedimiento de todos los centros involucrados.

Implementar un protocolo nacional de seleccion de pacientes candidatos a
este tipo de terapia en todos los centros hospitalarios de tercer nivel de la

seguridad social segun los estandarizados por consensos internacionales.

Creacion de clinicas de cardiopatia estructural en los diferentes hospitales
nacionales para asegurar que se cumplan los protocolos de seguimiento y

manejo posterior al procedimiento.

Brindar continuidad al programa de TAVI, con infraestructura, materiales y

capacitacion de alto nivel para que se mantengan y mejoren los resultados.
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ANEXOS

Instrumento de recoleccidn de datos paciente con estenosis aértica severa e implante

de protesis adrtica percutanea.

Parte 1. Identificacion

Numero de paciente

Sexo: Hombre (0) Mujer (1)

Fecha de nacimiento: (dd-mm-aa) / /

Parte 2. Historia médica del paciente

Hipertension arterial Si No
Diabetes mellitus Si No
Dislipidemia Si No
EPOC Si No
Enfermedad renal crénica Si No
Cancer Si No
Insuficiencia cardiaca Si No
Enfermedad arterial coronaria Si No
Angiografia coronaria previa Si No
Cirugia cardiaca previa St No
Revascularizacion completa Si No
Trastornos de la conduccion Si No
Fibrilacion auricular Si No
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Enfermedad valvular previa Si

Evento cerebrovascular previo Si

Enfermedad arterial periférica Si

Clase funcionalNYHA
Parte 3

Escalas de riesgo

No

No

No

STS

EuroSCORE II

Parte 4

Valores de laboratorio

Creatinina
Basal Post procedimiento
30 dias 1 afio

Nitrégeno ureico
Basal Post procedimiento
30 dias 1 afio
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Hemograma

Basal Post procedimiento
30 dias 1 afio

Hematocrito
Basal Post procedimiento
30 dias 1 afio

Parte 5

Parametros ecocardiograficos

Fraccién de eyeccion

Anatomia valvular

Insuficiencia adrtica previa

Insuficiencia mitral previa

Velocidad maxima pre y post

Gradiente valvular pico pre y post

Gradiente valvular medio pre y post

Area valvular aértica pre y post
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Parte 6

Parametros del procedimiento

Fecha del procedimiento

Tipo de abordaje

Tipo de acceso

Tipo de protesis

Numero de protesis

Exito del implante

Parte 7

Complicaciones

Fuga paravalvular

Oclusion coronaria

Necesidad de marcapaso posterior

Insuficiencia adrtica posterior

Insuficiencia mitral posterior

Fibrilacion atrial posterior

Evento cerebrovascular posterior

Infarto agudo del miocardio posterior
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Parte 8

Resultados y costos del implante

Mortalidad a 30 dias y 1 afio

Dias de hospitalizacion

Exito del implante

Clase funcional posterior

Costo del implante
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