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INTRODUCCION:

La estenosis aodrtica es la principal enfermedad valvular a nivel global. La
degeneracion valvular es la etiologia mas frecuente, seguido por enfermedades
congénitas y reumaticas. La valvulopatia reumatica ha reportado una disminucion
en su presentacion. La calcificacion valvular es considerada una enfermedad
compleja, sistémica, con inflamacién local, calcificacion muy similar a la
fisiopatologia de la ateroesclerosis’?3. La estenosis adrtica incrementa de forma
importante con la edad, la hipertension arterial sistémica y la diabetes mellitus, la
calcificacion adrtica se ha interpretado como una manifestacion de enfermedad
cardiovascular, lo que la ha colocado como la principal causa de muerte en el
mundo?.

Aunque se tiene un conocimiento amplio de la fisiopatologia de la enfermedad, aun
hay puntos que estan en discusion; un ejemplo de esto es: en qué momento se debe
tratar a un paciente asintomatico, cual es el tratamiento de eleccién (médico,
quirargico o tratamiento intervencionista con la colocacion de endoprétesis
valvulares TAVI), entre otros. El incremento en la incidencia de la enfermedad nos
hace reevaluar el manejo de este grupo de pacientes 3.

La etiologia de la valvulopatia adrtica es diversa desde la afeccion congénita. En
ocasiones se excluye la aorta bicuspide porque puede ser normofuncionante. La
estenosis adrtica de origen infeccioso (etiologia reumatica), en paises en vias de
desarrollo es un problema importante de salud y la de origen degenerativo, en
pacientes ancianos. La valvulopatia aortica degenerativa es la causa mas frecuente
a nivel mundial, la diferencia existente de la etiologia de estas patologias es por la
esperanza de vida actual de los pacientes en paises desarrollados y en vias de
desarrollo.

La estenosis adrtica durante mucho tiempo es asintomatica, el area valvular adrtica

normal de 3 a 4 cm?.Las manifestaciones clinicas aparecen cuando el area valvular
disminuye a 1 a 1.5cm?. Es dificil el determinar el tiempo de evolucién de la
estenosis aortica normalmente de forma fortuita se encuentra un soplo sistdlico en
foco adrtico. Es muy frecuente en pacientes ancianos encontrar un soplo de
esclerosis aortica el cual no incrementa el gradiente transvalvular. No se sabe el
tiempo que transcurre para el incremento del gradiente valvular. Mas aun que
existen pacientes con estenosis adrtica severa que pueden mantenerse

asintomaticos con areas valvulares menores a 1 cm2 esta variante clinica dificulta
de forma importante la decision de llevar a un paciente a tratamiento definitivo 34,

El diagndstico de la estenosis adrtica es primordialmente clinico. Los hallazgos
normalmente son soplo sistolico en foco aodrtico, mesosistolico, crescendo
decrescendo, con reforzamiento tardio, con irradiacion al cuello, y si se encuentra
irradiacion al apex es un dato de severidad (fendbmeno de Gallavardin). En la



estenosis adrtica severa disminuye el segundo ruido llegando a borrarlo en los
casos muy severos o criticos, puede llegar a encontrarse la presencia de tercer y
cuarto ruido si se suma disfuncién ventricular y disfuncién diastélica severa. los
pulsos periféricos son de tipo parvus et tardus?.

En la actualidad no existen recomendaciones estandar en el tratamiento de la
estenosis aortica, Sin embargo, mientras el area valvular disminuye y la estenosis
se hace mas critica se debe restringir a los pacientes la realizaciéon de actividad
fisica enérgica. Se recomienda mantener un adecuado control de la diabetes,
hipertension y dislipidemia, factores que se han visto directamente relacionados con
la progresion de la estenosis aortica. El tratamiento médico no demostrd ningun tipo
de regresion o mejora en la estenosis aortica severa el uso de antihipertensivos
como IECA o ARA Il no demostré beneficio mas halla del control de la enfermedad
de base sin embargo se deben utilizar con precaucion debido a que el ocasionar
una vasodilatacion severa puede incrementar el gradiente transvalvular y deteriorar
de forma importante la hemodinamica de este tipo de pacientes. La valvuloplastia
con balén como alternativa para el tratamiento de la estenosis adrtica; presento
restenosis del 50% de los casos en los primeros 6 meses sin beneficio en
morbimortalidad. El 30% de los pacientes que pueden beneficiarse de un recambio
valvular adrtico via quirurgica presentan un riesgo quirurgico elevado y en décadas
previas solo se podia ajustar tratamiento médico o valvuloplastia con balén. Sin
lograr mejoria en la sobrevida de este tipo de pacientes. Por esta razén se
desarrollaron métodos de minima invasion via femoral y transapical para la
implantacion de la valvula aortica. La valvula para reemplazo valvular
aortico transcatéter (TAVR, por sus siglas en inglés) mas estudiada es la Edwards
SAPIEN. Es una valvula de pericardio bovino trivalva montada sobre un marco de
acero inoxidable y que se expande por medio de balén realizando esto en sala de
hemodinamia o en sala quirurgica*.

Desde el desarrollo de esta técnica, se inicié un estudio aleatorizado multicéntrico
que prueba su efectividad. Durante la primera fase de este estudio se comparo el
cambio valvular de minima invasién con tratamiento médico optimo observando una
disminucion general de mortalidad por cualquier causa, disminucion de los sintomas
y menos reingresos hospitalarios. Con el método de minima invasion se observo un
mayor numero de eventos vasculares a nivel de sistema nervioso central y
periférico. La segunda etapa del estudio aleatorizado multicentrico comparo el
procedimiento de minima invasion con el cambio valvular quirdrgico en pacientes
de alto riesgo en los que se observo que la mortalidad en ambos grupos de estudio
es similar sin embargo las complicaciones vasculares fueron mas frecuentes en
TAVR y los sangrados Yy fibrilacién auricular de novo fueron mas prevalentes en el
tratamiento quirdrgico. Los resultados observados han logrado que este
procedimiento TAVR esté ahora aprobado por la Food and Drug Administration de
los estados unidos para su uso en pacientes con estenosis adrtica severa con alto
riesgo quirurgico.



ANTECEDENTES:

A partir del ano 2002 se ha dado tratamiento con TAVI a mas de 100.000 pacientes.
Debido a que se estan realizando estudios aleatorizados en pacientes de menor
riesgo, las indicaciones del uso de la TAVI se estan extendiendo de forma
importante y se espera que el numero de pacientes que se beneficie por este
tratamiento sea mayor. Se calcula que anualmente lo beneficiados seran 9.000
pacientes en Estados Unidos y 19.000 en el resto del mundo. Ya que los resultados
han sido muy adecuados en cuanto a este tratamiento se plantea la posibilidad de
poder extender su uso a otras indicaciones®*.

El 16 de abril de 2002 en Ruan (Francia) el equipo dirigido por el Dr. Alan Cribier
implanté transcatéter la primera TAVI en un ser humano, anteriormente se habia
llevado a cabo la valvuloplastia adértica. Aunque inicialmente se observé un buen
resultado, pronto se vio que la valvuloplastia no era suficiente por si misma. El 80%
de los pacientes presento reestenosis al afio del procedimiento inicial, por lo que
disminuyo el utilizarla como tratamiento definitivo. A partir de 2002, que se implanto
la primer valvula transcateter en un paciente con alto riesgo quirurgico y disfuncién
ventricular. La situacién hemodinamica mejor6 asi como los parametros evaluados
por ecocardiografia. Debido al buen resultado observado en este paciente y mejoria
por lo que la aceptacion global de este tratamiento e incremento de forma
importante.

Posterior a 5 afios de la colocaciéon de la primera valvula se decidid realizar un
estudio para comparar con la cirugia de recambio valvular. La comparacion se
realizé en centros de excelencia quirurgica de Estados Unidos. El resultado fue el
estudio PARTNER B, que compardé TAVI con tratamiento médico optimo en
pacientes con estenosis adértica grave inoperables. El resultado observado para los
pacientes que se realizé TAVI, fue reduccién de la mortalidad por cualquier causa
del 20% en el primer afio y del 27% en el tercero en comparacion con el otro grupo
de estudio. Por el otro lado el estudio PARTNER A demostré la equivalencia entre
la cirugia de recambio valvular y el implante transcatéter de la valvula aortica en
pacientes con estenosis adrtica grave y elevado riesgo quirurgico 10 anos después
del primer implante en un ser humano.

Debido a la presencia de multiples estudios, como el Valve Academic Research
Consortium (VARC) los ensayos aleatorizados (PARTNER y US CoreValve) y los
registros (TVT y ADVANCE). Esto a hecho que la credibilidad académica de la
informacion obtenida cimienta la base soélida para la toma de decisiones clinicas
basadas en la evidencia®®’.

Se observo que la mortalidad a 2 afios de los pacientes inoperables tratados con
TAVI en el estudio PARTNER B, pese a ser menor que con la cirugia, fue del 50%,
mayoritariamente de origen no cardiaco. Es necesario estratificar de forma



adecuada a los pacientes receptores de TAVI debido a que los pacientes con
multiples morbilidades puede reducir su esperanza de vida de forma importante y
favorecer la muerte no cardiaca en este tipo de pacientes.

Las complicaciones de la TAVI deben tenerse en mente, por sus devastadoras
consecuencias (como ocurre con el ictus), su influencia negativa en el pronéstico
(como sucede con la insuficiencia adrtica perivalvular residual), por el incremento
de los costos (como sucede con los trastornos de la conduccion auriculoventricular
que precisan implante de marcapasos). La principal causa de mortalidad
relacionada son las complicaciones vasculares en el acceso. Debido a esto existe
un gran interés para mejorar el perfil de los dispositivos a implantarse y disminuir
este riesgo.

El TAVI (o transcatheter aortic valve replacement [TAVR] en Norteamérica) es una
revolucion en el tratamiento de la estenosis valvular adrtica, estan apareciendo
nuevas valvulas que tratan de disminuir o evitar las limitaciones de las actuales vy,
por otro, las valvulas empleadas estan en constante perfeccionamiento®.

VALVULA EDWARDS SAPIEN:

La valvula Edwards Sapien que se usa en los Estados Unidos es fabricada de
pericardio bovino trivalva montada en acero inoxidable de 14 mm x 23 0 26 mm,
stent expansible con balén resistente al esfuerzo radial. ElI diametro interno del
sistema de entrega es de 24F a 26F. En Europa, el sistema XT tiene catéteres de
suministro mas pequefios®®.

VALVULA CORE VALVE:

CoreValve valvula de tejido pericardico porcino en un marco de nitinol
autoexpandible, de posicionamiento supranular para optimizar la hemodinamica. El
sistema utiliza un sistema de suministro de catéter de 18F y tiene 3 tamarfos de
valvula (26, 29 y 31 mm). El estudio CoreValve PIVOTAL esta evaluando su uso en
pacientes con alto riesgo o que no son elegibles para reparacion quirtrgica®.



INDICACIONES DE IMPLANTACION DE TAVI:

El implante valvular adrtico transcatéter (TAVI) en la actualidad es el tratamiento de
eleccion para pacientes con estenosis adrtica grave inoperables, con mejores
resultados que con el manejo conservador y la valvuloplastia adrtica. En otro grupo
de pacientes, aquellos con alto riesgo quirurgico, el TAVI se ha demostrado no
inferior al recambio valvular aértico quirurgico (RVAO0).

La guia europea de practica clinica sobre el tratamiento de las valvulopatias otorga
un papel central al equipo cardiologico, en la valoraciéon de la mejor opcién de
tratamiento para los pacientes con estenosis adrtica inoperables o de alto riesgo. La
indicacién de TAVI es el alto riesgo quirurgico con EuroSCORE logistico > 20%. Sin
embargo, el EuroSCORE tiende a sobrestimar la mortalidad perioperatoria, por lo
que se ha sefialado que una puntuacién superior al 10% por el sistema de la Society
of Thoracic Surgeons (STS) puede ser mas adecuado. En algunos escenarios
clinicos, fragilidad, aorta de porcelana, historia de irradiacién toracica y existencia
de injertos aortocoronarios previos, en ausencia de elevado riesgo quirurgico, se
considera el TAVI como una opcién atractiva frente al cambio valvular aértico.

En los préximos anos se llevaran a cabo dos estudios, en los que se va a comparar
los resultados de TAVI y el cambio valvular quirdrgico en pacientes con estenosis
aodrtica grave sintomatica y riesgo quirurgico intermedio. El observar los resultados
de estos estudios es muy importante ya que podria determinar la indicacion de uso
de TAVI en pacientes de riesgo intermedio. En algunos pacientes con insuficiencia
aortica con alto riesgo quirurgico se debera tomar en cuenta muchos factores para
obtener resultados aceptables'*1°.

Debido al gran numero de pacientes mayores de 65 afios que reciben protesis
bioldgicas por via quirurgica y el grado de degeneraciéon de las mismas por el
incremento en la esperanza de vida, generando estenosis, insuficiencia o
degeneracion mixta y la dificultad técnica de re intervencion quirurgica. EI TAVI se
muestra actualmente como una solucién viable en las prétesis biolégicas en
posicion adrtica que se hayan degenerado, y en los casos de alto riesgo podria ser
la opcion de tratamiento de eleccion.

La aorta bivalva (VAB) es la alteracion congénita mas comun, con una prevalencia
de un 1-2%. En los estudios iniciales de TAVI la aorta bivalva era incluida en las
contraindicaciones, sin embargo, en algunos ensayos se han incluido este tipo de
pacientes. Actualmente es considerada una contraindicacion relativa. Aunque en los
ultimos afnos se han encontrado resultados prometedores del uso de TAVI en
pacientes con aorta bicuspide se debe considerar que es en pocos pacientes en los
que se han llevado a cabo estos ensayos.



Las complicaciones se pueden hacer evidentes en cualquier momento de la linea
de tiempo desde el momento de acceso vascular hasta el despliegue y
posicionamiento del dispositivo hasta meses después con complicaciones
tromboticas e infecciosas. El trauma intracardiaco siempre debe considerarse por
las lineas utilizadas para el posicionamiento de la valvula y hasta el electrodo para
estimular.

COMPLICACIONES DE TAVI:

LESION VASCULAR:

La experiencia inicial de la TAVI utilizé el abordaje quirurgico, con corte de la arteria
femoral comun (CFA) realizado bajo vision directa, y cierre de primera intension
realizado al final del procedimiento. EI CFA se perfora bajo guia fluoroscopica, o
eco-guia, y posteriormente se realiza el cierre por medio de dispositivos de cierre
vascular por medio de suturas previamente montadas en un dispositivo Proglide.
Se ha demostrado que la falla de los dispositivos de cierre preformados representa
hasta la mitad de todos los eventos vasculares después de TAVI, esto sumado a la
curva de aprendizaje y la destreza y experiencia del equipo operador. Debido a que
se han observado algunos factores que contribuyen a la dificultad de cierre de la
arteria como la calcificacion y la obesidad de los pacientes se debe tomar con
reserva el cierre con dispositivos preformados de sutura arterial. En la etapa actual
los dispositivos se han mejorado de forma importante con calibres, 18 Fr (diametro
exterior ~7 mm o 21 F), sigue siendo riesgo considerable, especialmente para los
pequefios, difusamente ateromatosos, calcificados y tortuosos. La recomendacion
simple para un didmetro arterial de al menos 6 mm en TC o angiografia.

Debido a las razones previas podemos entender por qué se reportan diseccion,
oclusion y perforacidon en 4-34% de los procedimientos, lo que contribuye
notablemente a la morbimortalidad periprocedimiento. La incidencia de diseccion,
perforacién u oclusion fue del 11,7%, casi la mitad (46,4%) con problemas en el
cierre de dispositivos con sutura montada. El pseudoaneurisma se observo en 2.9%,
la incidencia de complicaciones vasculares mayores y menores en las series que se
tiene registradas fue de 16.9 y 9.2%, respectivamente.

La evaluacion por ecografia endovascular, realizada desde un sitio de acceso
contralateral, proporciona informacion valiosa sobre el diametro luminal minimo del
vaso diana, asi como cantidad y distribucién de calcio®1°.

PERFORACION:

La perforacion aparece después de la extraccion de la vaina, que ha sido oclusiva
durante el procedimiento, y puede ocasionar consecuencias graves como
hemorragia retroperitoneal y deterioro hemodinamico Illevando a choque
hipovolemico. El reconocimiento de esta complicacion mejora la mortalidad
relacionada con hipovolemia. Para disminuir el riesgo de perforacion se sugiere la
"técnica de cruce". Durante la retraccion por etapas de la vaina introductora de gran
diametro, se hace avanzar un balén de angioplastia periférica desde el CFA
contralateral y se coloca en la arteria iliaca comun ipsolateral inmediatamente
proximal a la vaina introductora. Inyeccion de contraste, seguida de una mayor



retraccion de la vaina, identificara cualquier ruptura iliaca comun o externa, que
podria provocar una hemorragia catastrofica. Al momento de identifica el sitio de
sangrado se debe inflar un balén a bajas presiones para realizar hemostasia y
determinar la técnica de cierre definitivo como la colocacion de stent cubierto vs
tratamiento quirurgico.

Otra estrategia es el inflado de globo oclusivo elastomérico adrtico. La posicidon
aortica del globo proporciona un control total de la hemostasia. Como ultimo recurso,
en caso de rotura iliaca, el dilatador puede reintroducirse rapidamente y avanzar la
vaina femoral grande para sellar temporalmente el sitio de ruptura’®'”.

OCLUSION AGUDA DEL VASO:

La oclusién aguda del vaso es una complicacién que puede presentarse de forma
frecuente y que puede tener desenlaces catastroficos por lo que se han
implementado dispositivos para disminuir este riesgo sin embargo la medida tomada
que mas impacto tiene en este tipo de complicacién es la anticoagulacion
terapéutica adecuada con un TCA de mas de 250 seg.

COMPLICACIONES VASCULARES INUSUALES:

También vale la pena mencionar una complicacion vascular rara, pero notoriamente
dificil de diagnosticar. La instrumentacion de la arteria femoral circunfleja lateral,
gue generalmente surge de la rama profunda inmediatamente después de su origen,
pero ocasionalmente puede surgir del CFA, puede provocar una hemorragia
silenciosa en la articulacion de la cadera con consecuencias clinicas tardias que
son increiblemente dificiles de descifrar®.

POSICIONAMIENTO Y DESPLIEGUE DE VALVULAS:

Idealmente la prétesis adrtica transcatéter debe restringir las valvas nativas y aliviar
la estenosis, sin un impacto innecesario sobre la aorta, el ventriculo izquierdo o el
tracto de salida. El despliegue elevado puede provocar embolizacion del dispositivo
e isquemia coronaria debido al compromiso de uno o ambos ostios coronarios o
lesion aodrtica. El posicionamiento bajo puede afectar al nodo auriculoventricular
(AV) causando bradiarritmias o bloqueo de rama, o de hecho el aparato mitral,
resultando en insuficiencia mitral aguda y a menudo mal tolerada.

DISLOCACION Y EMBOLIZACION DE PROTESIS:

La migracién inmediata de la valvula protésica es debida a la desproporcion del
diametro protésico y el diametro anular (implantacion de una prétesis que se ha
reducido para el anillo), posicion protésica alta o expulsién del dispositivo por una
contraccion ventricular efectiva durante el despliegue. EI marcapaseo ventricular
rapido durante la implantacion de SAPIEN elimina el gradiente transvalvular,
minimizando el riesgo de migracién del dispositivo. La embolizacion puede llegar a
tolerarse bien siempre y cuando se mantenga el cable coaxial y se evite el giro
intraluminal de la protesis. Los dispositivos Sapiens o Core valve completamente
desplegado a menudo se puede atrapar usando un catéter de "cuello de cisne" y
reposicionarse con un globo de valvuloplastia parcialmente inflado en una posicién
estable en la aorta. La embolizacién retrégrada hacia el ventriculo izquierdo es
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mucho menos probable y esta complicacion solo se ha observado con la prétesis
Edwards SAPIENS.16.17,

OBSTRUCCION CORONARIA AGUDA:

La obstrucciéon de los ostium coronarios se puede deber a tres causas. La
implantacion baja de los ostium catalogada como aquellos con menos de 10 mm de
la base de las valvas de la valvula adrtica, el mango de cierre de la valvula puede
ser directamente oclusivo. Asi como la liberacion alta en el implante puede llegar a
obstruir inadvertidamente los ostium coronarios. Las céldas abiertas sobre un
ostium coronario es bien tolerada, y de hecho, se han realizado intervenciones
coronarias percutaneas después de la implantacion de la valvula. En pacientes con
enfermedad del tronco coronario izquierdo sigue siendo una complicacion para el
tratamiento ya que los postes de stent de soporte de una valvula implantada podrian
ser parcialmente oclusivos ocasionando isquemia coronaria. También se puede
desplazar una valva nativa calcificada sobre el ostium coronario ocasionando su
oclusion e isquemia secundaria, provocando choque cardiogénico o arritmias
letales. La frecuencia de la obstruccion coronaria es de 0.6% en el registro de
Resultados Europeos de Bioprotesis Adrtica de SAPIEN, causa la muerte de forma
muy rapida si no se resuelve la obstruccidon de forma temprana. “En una serie mas
pequefia de 98 pacientes, Stabile et al. informaron una incidencia del 4,1% de
obstruccion principal izquierda aguda después de la implantacion de la valvula de
Edwards con balén expansible”.

LESION DE LA VALVULA MITRAL:
La lesion valvular mitral aguda durante TAVI es poco frecuente y es mas probable
que ocurra durante el abordaje transapical anterégrado.

RUPTURA DE LA RAIZ ANULAR Y AORTICA:

La ruptura del anillo adrtico o la raiz es una complicacion rara de BAV o TAVI, pero
puede conducir a un colapso hemodinamico rapido. El riesgo aumenta con la
dilatacion excesiva y repetida del balén, o el sobredimensionamiento agresivo de la
prétesis en el contexto de una calcificacion anular extensa y concéntrica o aorta de
porcelana. Una vez mas, el desarrollo de choque repentino e inexplicable después
de la TAVI debe alertar al operador sobre la posibilidad de lesién aodrtica y
debeobligar a realizar un evaluacién secundaria de causas de hipotension.

REGURGITACION PARAVALVULAR:

La medida de posicionar prétesis de un diametro ligeramente mayor que la raiz
aortica ha disminuido la presencia de fuga paravalvular. Es esperable un cierto
grado de regurgitacion valvular, y de hecho es normalmente bien tolerado,sin
embargo si esta es de repercusidn hemodinamica moderada a severa puede
requerir su intervencion por otro medio. Tan es asi que el no corregir la insuficiencia
paravalvular incrementa el riesgo de muerte en estos pacientes. Una manifestacion
hemodinamica que nos indica la presencia de fuga moderada a severa posterior a
la colocacién de TAVI es el incremento en la presion de pulso por caidas de la
presion diastélica lo que puede provocar isquemia miocardica, disfuncion ventricular
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y, en ultima instancia, shock. El diagnéstico se debe confirmar en sala mediante
ecocardiografia o aortografia.

Por frecuencia de causas la mas frecuente es la desproporcion del anillo adrtico y
el tamafo protésico asi como la sub expansion de la prétesis en posicion aortica,
particularmente en el contexto de calcificacion extensa, evitando la adherencia
optima del marco de la valvula a la pared adrtica. “Cuando la subexpansion o el
desajuste protesis-anillo estan implicados, la posdilatacion es normalmente
suficiente para reducir la regurgitacion a un nivel aceptable, aunque ocasionalmente
es necesaria la implantacion de una segunda valvula dentro de la valvula”®16.17,

BLOQUEO AURICULOVENTRICULAR:

Los trastornos de la conduccion atrioventricular son una complicacion frecuente y
conocida del reemplazo quirurgico de la valvula adrtica, que requiere la implantacion
de un marcapaso definitivo hasta en 6% de los pacientes. Esto debido a la intima
relacion anatdmica que existe de la valvula aortica , sistema de conduccion y el
tracto de salida del ventriculo izquierdo. Lo que como consecuencia nos lleva que
en la TAVI también se observen alteraciones de la conducciéon. “En una serie de
123 pacientes sometidos a implantacién de Edwards SAPIEN, Sinhal et al. informé
el desarrollo de un nuevo bloqueo AV en 5.7%, y especuld que el uso de valvulas
de mayor tamafio con mayor desajuste de protesis / anillo predispone al desarrollo
de conduccién AV deteriorada”. También se ha demostrado que los trastornos de la
conduccién son mas frecuentes con la Core valve que con Sapien. “La incidencia
general de implantacion de marcapasos permanente fue del 15,7%, fue tres veces
mayor después de la implantaciéon de CoreValve que la implantacion de Edwards
(25,7 frente a 8,6%, respectivamente)”.

El bloqueo AV generalmente se manifiesta inmediatamente después de la
valvuloplastia o el implante valvular, y como tal, se recomienda la colocacién de un
marcapasos temporal al comienzo de todos los procedimientos de TAVI. Debemos
tomar en cuenta que las alteraciones de la conduccion pueden aparecer de forma
tardia mas halla de 24 hrs hasta 6 dias posteriores al procedimiento de insercion de
la prétesis. Como rutina en estos procedimientos se debera tomar un
electrocardiograma diario evaluar el PR asi como monitoreo continuo con sistema
de grabacién y determinar las alteraciones observadas. En los casos necesarios
poder planear la colocacion de un dispositivo definitivo de marcapasos'”.

PERFORACION CARDIACA Y TAPONAMIENTO CARDIACO:

Una causa de choque repentino e inexplicable durante TAVI es la perforacion
miocardica con el tamponade secundario. Se puede prevenir ejerciendo extrema
precaucion y, a menudo, puede pasar desapercibido hasta el periodo postoperatorio
temprano, especialmente cuando la perforacién es pequefia, indolente y contenida
dentro de la region del ventriculo derecho. Pueden existir factores que predispongan
a este tipo de complicacion como la presencia de adelgazamiento parietal,
enfermedades del depdsito miocardico y colagenopatias, asi como las
caracteristicas de las cuerdas guias y electrodos utilizados. Tal vez sea mas
peligroso la perforacion de la pared libre o del apice del ventriculo izquierdo, lo que
en ocasiones puede disminuirse por la preformacién de las cuerdas guias en una
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forma de J y la realizacién cauteloza del procedimiento. La edad que determina
algunas caracteristicas del ventriculo izquierdo también las hacen susceptibles de
perforacion como cavidades pequefas con altas presiones intraventriculares por
disfuncion diastdlica sobre todo con patrén pseudonormal o restrictivo. La
complicacion es a menudo evidente de inmediato, con un compromiso
hemodinamico repentino junto con cambios paradéjicos de la forma de onda con la
respiracion, y se confirma facilmente mediante ecocardiografia. La incidencia de
taponamiento cardiaco posterior a TAVI varia de 0 a 7%®.

EVENTOS EMBOLICOS:

El realizar maniobras de forma directa sobre una valvula adrtica calcificada por un
catéter semirrigido de gran didmetro con o sin valvuloplastia, pueda provocar el
microembolismo de ateroma de la pared del vaso o de la misma valvula, con riesgo
de evento vascular isquémico. Ademas que la expansién del marco de la valvula
incrementa el potencial embolico de las mismas al ejercer presion sobre las valvas
y la pared vascular calcificada. Las tasas que se reportan periprocedimiento de este
tipo de complicaciones son de alrededor del 10%. Las fuentes menos comunes de
embolia incluyen catéteres, embolia gaseosa, hipotensidén prolongada y diseccion
de los vasos del arco. “En un estudio reciente, Kahlert et al. usd resonancia
magnética para demostrar microembolias dispersas en ambos hemisferios
cerebrales en un impresionante 84% de pacientes después de TAVI”, cifra mucho
mas alta que después de la cirugia convencional de reemplazo valvular aértico, pero
sin disfuncién neurocognitiva asociada o déficit neuroldgico por al menos 3 meses.
Asi como esta complicacion se asocia el tener un TCA infraterapeutico por debajo
de 250 seg®.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

El incremento en la esperanza de vida y la disminucion de las enfermedades
infecciosas en la actualidad, debido al uso masivo de antibiéticos, a traido un cambio
epidemioldgico y generado un incremento en la incidencia y prevalencia de la
estenosis aortica de tipo degenerativo. Debido a que la aparicion de esta
enfermedad en pacientes de edad avanzada con multiples comorbilidades es cada
vez mas frecuente. El riesgo quirurgico en estos pacientes se incrementa de forma
importante mientras mas comorbilidades aparezcan.

Los pacientes con estenosis aortica e indicacién quirurgica que tienen un riesgo
quirurgico elevado como un Euroscore de mas de 20% y STS de mas de 10% o
algunas otras indicaciones especificas que implican un alto riesgo quirdrgico como
aorta en porcelana, radiacion previa del torax, cirugia cardiaca previa, cirugia de
revascularizacion cardiaca previa. Parece que se benefician de la implantacion de
una valvula aortica via transcateter ya que a partir de los estudios PARTNER se ha
demostrado que este tipo de reemplazo valvular no es inferior a la cirugia y
demostrdé mejoria de mortalidad en comparacién con tratamiento farmacoldgico en
estos ensayos ya mencionados.

Este tipo de procedimiento se esta popularizando y esta ganando terreno en algunos
otros grupos de riesgo como estenosis aortica de riesgo intermedio sin embargo
aun falta evidencia que consolide esta indicacion de implantacién de la valvula
transcateter. En este contexto y debido a que en México se estan realizando este
tipo de procedimientos y existe poco o nulo registro de los centros que realizan dicho
procedimiento nos vemos en la necesidad de iniciar a registrar la experiencia de
implantacion de este dispositivo en centros de tercer nivel y cruzar resultados con
la literatura a nivel mundial.

La realizacién de este tipo de procedimientos no esta exenta de complicaciones
entre las cuales se encuentran, bloqueo auriculo ventricular o intraventricular,
perforacién miocardica y tamponade cardiaco, embolizacion de material calcico,
obstruccion coronaria aguda, embolizacion del dispositivo, choque hipovolémico por
sangrado y complicaciones agudas de los accesos vasculares. Este tipo de eventos
se debe comparar con la literatura mundial y tener un referente para poder inferir si
la calidad de implantacion en nuestro medio se acerca la observada a nivel global.

El seguimiento a partir de iniciar este tipo de registros nos permitira recolectar
informaciéon acerca de la evolucion a largo plazo, determinar el tiempo de
degeneracion en nuestro medio ya que aun a nivel mundial se encuentran estudios
tratando de determinar estas caracteristicas en distintos tipos de pacientes, lo que
debe ser una prioridad para iniciar el registro de la experiencia en nuestro centro de
implantacion de valvulas aorticas transcateter.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢, Cual es la experiencia en la implantacién de valvula aortica transcateter (TAVI)
en Centro Medico ISSEMyM Toluca de Junio 2016 a Junio de 2019?
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JUSTIFICACION:

Debido al incremento en la prevalencia de estenosis aortica critica secundario al
incremento de la esperanza de vida de la poblacién ha hecho que esta sea la
valvulopatia mas frecuente en la actualidad y a la cual nos enfrentamos como,
cardidlogos clinicos, cirujanos cardiovasculares y cardidlogos intervencionistas
(HEART TEAM) de forma mas frecuente para determinar el tipo de tratamiento que
se ofrecera.

Como ya es sabido en la estenosis aortica severa sintomatica, ninguna estrategia
farmacolégica modifica la evolucion de la misma ni mejora mortalidad o morbilidad,
la Unica estrategia terapéutica que ha demostrado la modificacion de la evolucién
de la enfermedad es el recambio valvular aértico quirurgico esto ya es sabido desde
hace mucho tiempo. A partir del 2002, ano en el que se implanto por primera vez
una TAVI en el mundo, la perspectiva de recambio valvular en pacientes con
estenosis aortica severa se modificd de forma importante y mucho mas en aquellos
con riesgo quirurgico elevado considerando este como un Euroscore de mas de
20% y STS de mas de 10%.

La indicacion mas fuerte actualmente, para la implantacion de la valvula aortica
transcateter es en aquellos pacientes de edad avanzada con un riesgo quirurgico
alto. En la actualidad existen algunas otras condiciones especiales que no toman
en cuenta el riesgo quirurgico y si le dan peso a otras condiciones como aorta en
porcelana, cirugia cardiotoracica previa, portador de , radiacion en torax previa etc.
En donde el riesgo/beneficio de someterse a una nueva cirugia cardiaca
independientemente del riesgo calculado por escalas de riesgo es mucho mayor y
en donde se prefiere un procedimiento como la TAVI. Las indicaciones ya
comentadas han sido derivadas de los estudios PARTNER en los que se ha
comparado a pacientes que fueron sometidos a TAVI vs RVAo con alto riesgo
quirargico demostrando no inferioridad de la TAVI y mostrada mejoria en
comparacién con el tratamiento conservador en una segunda parte de este mismo
estudio ya citado.

Debido a que la TAVI llego a México 10 afos después de la implantacion de la
primera valvula implantada en el mundo. La experiencia escrita y nuestros
resultados aun son escasos si no es que nulos sin tener evidencia escrita de las
complicaciones mas frecuentes en nuestra poblacion, riesgo de mortalidad y
seguimiento a mediano y largo plazo. De todo esto entendemos que es necesario
iniciar un registro en donde podamos seguir a los pacientes que estan siendo
sometidos a este tipo de procedimiento de ultima generaciéon y poder mejorar
nuestras técnicas e intervenciones para garantizar un mejor desenlace de nuestros
pacientes y obtener un mayor conocimiento de nuestra propia experiencia.
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OBJETIVOS:

Determinar la experiencia en la implantacion de valvulas aorticas
transcateter (TAVI) en la sala de hemodinamia de Centro Medico ISSEMyM
Toluca durante el periodo de Junio del 2016 a Junio del 2019.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

Determinar los tipos de complicaciones en pacientes que fueron sometidos
a implantacion de valvulas aorticas transcateter (TAVI) en la sala de hemodinamia
en Centro Medico ISSEMyM Toluca.

1.- Muerte.

2.- Bloqueo AV que requirid colocacion de marcapasos.
3.- Sindrome isquémico coronario agudo.

4.- Cirugia abierta de cambio valvular adrtico.

5.- Disfuncion valvular protésica.

6.- Complicaciones vasculares.

7.- Complicaciones infecciosas.

8.- Sobrevida.
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METODOLOGIA:

DISENO DEL ESTUDIO:
Estudio observacional descriptivo.

POBLACION:

Se realizo el estudio en todos los pacientes censados como receptores de
valvula aortica transcateter (TAVI), por estenosis aortica de valvula nativa o de
prétesis aortica bioldgica disfuncional de Junio del 2016 a Junio del 2019.

TAMANO DE LA MUESTRA:

Se incluyo a todos los pacientes que fueron receptores de valvula aortica
transcateter (TAVI) del 1 de Junio de 2016 al 30 de Junio del 2019. Que
cumplieron con los criterios de inclusion.

CRITERIOS DE INCLUSION:

1.- Pacientes receptores de TAVI de Junio del 2016 a Junio del 2019 que
cuenten con expediente clinico para analizar las variables a analizar.

CRITERIOS DE ELIMINACION Y EXCLUSION:

1.- Debido a que el estudio observacional descriptivo, es acerca de la
experiencia de un procedimiento en nuestro centro no requiere de criterios de
eliminacion y exclusion ya que se deben incluir todos los pacientes y describir la
evolucion de los pacientes.

METODO ESTADISTICO:

En esta cohorte de casos las variables continuas fueron expresadas acorde a su
distribucién en media y desviacién estandar o bien mediana y rango intercuartil,
las variables categoéricas fueron expresadas en numero y porcentaje. Para
comparar las variables continuas antes y después del procedimiento TAVI se
utilizo la T de students para muestras relacionadas o la prueba de Wilcoxon
Signed Rank acorde a su distribucién.
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES OBERVACIONALES:

Variable Definicién Definicidn Categoria Escala de Unidad de
conceptual operacional medicion medicion
Area valvular Superficie limitada Area medida por Cuantitativa 0.1cm?/m2-1.2 cm2/m?
aortica. por el anillo ecocardiografia continua. cm?2/m?
valvular aédrtico a antes y después
través del cual se del DESVIACIONES
expulsa el volumen procedimiento ESTANDAR.
latido. por el servicio de
ecocardiografia
del centro
médico ISSEMyM
Gradiente medio El gradiente Gradiente medio Cuantitativa <25 mmHga> mmHg
de la vélvula transvalvular evaluado por continua. 40 mmHg.
aortica sistélico maximo ecocardiografia
entre el ventriculo antes y después RANGOS
izquierdo (VI) y la del INTERCUARTILES
aorta esta procedimiento
determinado porla | por el servicio de
ecuacion de ecocardiografia
Bernouilli del centro
modificada como: médico ISSEMyM
Gradiente maximo
=4Vv?
El gradiente medio
se obtiene
mediante el
promedio del
gradiente
instantaneo
durante todo el
periodo sistdlico de
eyeccion.
Velocidad Aceleracion Velocidad Cuantitativa <2.5m/s—4m/s m/s
maxima de la maxima alcanzada maxima continua.

valvula aortica.

por los eritrocitos

transvalvular

al cruzar la valvula aortica medido DESVIACIONES
aortica medida por por ESTANDAR.
ecocardiografia ecocardiografia
doppler. antes y después
del
procedimiento
por el servicio de
ecocardiografia
del centro
médico ISSEMyM
Fraccion de La fraccién de Fraccion de Cuantitativa 0-80% %
eyeccion del eyeccion es el expulsién del VI continua. RANGOS
ventriculo porcentaje de medido por INTERCUARTILES
izquierdo. sangre expulsada ecocardiografia

del ventriculo
izquierdo con cada
latido.

antes y después
del
procedimiento
por el servicio de
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ecocardiografia
del centro
médico ISSEMyM

Presion sistdlica

Es la fuerza ejercida Presion sistdlica Cuantitativa <20 mmHg a > mmHg
de la arteria por unidad de area de la arteria continua. de80 mmHg
pulmonar. en la pared de la pulmonar
arteria pulmonar medido por
durante la sistole ecocardiografia DESVIACIONES
ventricular antes y después ESTANDAR.
derecha. del
procedimiento
por el servicio de
ecocardiografia
del centro
médico ISSEMyM
TAPSE Una medida Excursion del Cuantitativa 0a>17 mm mm
extendida parala anillo tricuspideo continua.
valoracion indirecta en su porcion
de la funcidén lateral medido DESVIACIONES
ventricular derecha por ESTANDAR.
es la medida de la ecocardiografia
excursion sistélica antes y después
del anillo del
tricuspideo, que procedimiento
conocemos por su TAVI por el
acronimo en inglés servicio de
(TAPSE). Se mide ecocardiografia
con ecocardiografia del centro
en modo M en la médico ISSEMyM
pared lateral del
anillo tricuspideo.
Gradiente El gradiente Gradiente Cuantitativa 0 a>80mmHg mmHg
maximo de transvalvular maximo de continua.
insuficiencia sistélico maximo regurgitacion RANGOS
tricUspidea. entre el ventriculo tricuspidea INTERCUARTILES
derecho (VD) y la medido por

auricula derecha
esta determinado
por la ecuacién de
Bernouilli
modificada como:
Gradiente maximo
=4V?,

Es unindicador
indirecto de la
presion sistdlica de
la arteria
pulmonar.

ecocardiografia
antes y después
del
procedimiento
TAVI por el
servicio de
ecocardiografia
del centro
médico ISSEMyM
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CRONOGRAMA:

Mes /Aino

Julio /2019

Agosto/2019

Septiembre/2019

Octubre/2019

Noviembre/2019

Diciembre/2019

Recoleccion
de datos

Procesamiento
de datos

Resultados y
conclusiones

Enero/2020

Febrero/2020
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IMPLICACIONES ETICAS:

La asociacion médica mundial (AMM) ha promulgado la declaracién de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacion medica en seres
humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacién
identificable.

La declaracion de Ginebra de la Asociacién Medica Mundial vincula al medico con
la formula “velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el codigo
internacional de Etica Medica afirma que: “el médico debe considerar lo mejor para
el paciente cuando preste atencién medica”.

En la investigacibn médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion la intimidad y la
confidencialidad de la informacién personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las de las personas que toman
parte en la investigacion deben recaer siempre en un médico u otro profesional de
la salud y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su
consentimiento.

Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados
0 si existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los médicos deben
evaluar si continuan, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion que
tienen relacién con la investigacién. La negativa del paciente a participar en una
investigacion o su decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa la
relacidon médico-paciente.

Debido a que no se realizo intervencion farmacolégica alguna, asi como
modificacién de tratamiento y se realizo una adecuada colecta de informacién y
obtencién de datos. Concluimos que no existe conflicto ético debido a que solo se
realizo revision de expedientes clinicos sin tampoco violar alguna de las
determinaciones establecidas en la Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012.
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DESARROLLO GENERAL DEL ESTUDIO:

Se revisaron todos los pacientes que fueron sometidos a cambio valvular adrtico
transcateter en la sala de hemodinamia del Centro Medico ISSEMyM durante un
periodo de 3 afos que abarco de Junio del 2016 a Junio del 2019. En los registros
se encontraron 11 pacientes de los cuales se analizaron los expedientes y se
operacionalizaron las variables hemodinamicas medidas por ecocardiografia antes
y después del procedimiento de cambio valvular aértico transcateter.

Los estudios de ecocardiografia que evaluaban las caracteristicas de la valvula
aortica antes y después del procedimiento TAVI se realizaron en el laboratorio de
ecocardiografia del centro médico ISSEMyM por 3 operadores cuyos criterios de
evaluacion estan homologados para disminuir la variabilidad interobservador en los
resultados de los mismos y poder tener resultados homogéneos al ser evaluados
por cualquiera de los operadores.

Una vez que se evaluaron los expedientes de cada uno de los pacientes censados
los datos a evaluar se registraron en el instrumento de recoleccion de datos
disefiado previo a la ejecucién del estudio y se inicié el analisis de las variables a
ser estudiadas. Mediante los paquetes estadisticos SPSS y dependiendo de la
variable, se asigné a ser evaluada por rangos intercuartiles o desviaciones estandar
segun el caso lo ameritara. Una vez evaluada la variable seleccionamos las que
presentaron diferencia estadisticamente significativa y se realizaron las graficas que
representaran la diferencia que mostraron y asi tener un analisis visual de los
resultados arrojados.

RESULTADOS:
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El grupo de poblacion del estudio consta de 11 pacientes en total que recibieron una
valvula aortica transcateter en el periodo de Junio del 2016 a Junio del 2019. De la
poblacion estudiada el 36.36% eran del género femenino y el 63.64%del género
masculino con una edad promedio de 68 afos + 9 anos. De estos el 36% eran
portadores de diabetes mellitus 2 y el 90% tenian hipertension arterial sistémica, el
7% de los pacientes antes del procedimiento presentaba algun grado de bloqueo
AV sin la necesidad de marcapasos permanente o alguna otra terapia de
estimulacion cardiaca de alta energia. Las caracteristicas basales ecocardiograficas
del estudio fueron las siguientes: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo 57%
(563% — 60%), TAPSE 19+2mm, presion sistolica de la arteria pulmonar 64+15
mmHg, gradiente medio de la valvula aortica 50mmHg (43-70mmHg), velocidad
maxima de la valvula aortica 4.53+0.71 m/seg, area valvular aortica indexada
0.46+0.16 cm?/m?, gradiente maximo de insuficiencia tricispide 49 mmHg (45-
50mmHg). Al realizar los analisis estadisticos de las variables hemodinamicas de la
valvula aortica antes y después del procedimiento se encontré que la fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo presento una tendencia a la mejoria con un valor
de p 0.075 con una mejoria de 57% a 64% con una diferencia media de 8, la
hipertensiéon pulmonar mejoro de forma estadisticamente significativa con un valor
de p 0.037 segun los valores de la PSAP de 64 mmHg a 55 mmHg con una
diferencia media de -9, el gradiente medio de la valvula aortica presento una mejoria
estadisticamente significativa con una p 0.008 de 50 a 18 mmHg con una diferencia
media de -39, el area valvular aortica mejoro de 0.46 a 1.02 cm?/m? con una valor
de p 0.000 con una diferencia media de 0.56, la velocidad maxima de la valvula
aortica mejoro de 4.53 a 2.49 m/seg con una diferencia media de -2, los resultados
antes comentados se muestran en la tabla 2. En cuanto a las complicaciones
obervadas encontramos una mortalidad posterior al procedimiento del 27% el
equivalente a 3 pacientes de estas dos (18%) se presentaron dentro de los primeros
6 meses, una por complicacion en sala neumotdérax a tensién al realizar acceso
vascular subclavio y la segunda por neumonia por aspiracién el cual era portador
de DAI/Resincronizador, la tercer defuncién se presenté a los 10 meses del
procedimiento TAVI por endocarditis infecciosa asociada a valvula protésica
secundaria a sepsis abdominal y de tejido blando. Posterior al procedimiento se
encontré un 18% de bloqueo AV mayor que al inicio del estudio, de los pacientes
que presentaron un bloqueo AV de algun grado 3 necesitaron marcapasos definitivo
que equivale al 60% de los pacientes con un bloqueo AV de cualquier grado y un
27% del total de pacientes sometidos a TAVI (Tabla 3). No observamos
complicaciones embolicas ni observamos complicaciones vasculares locales al
abordaje. A los seis meses se observo una sobrevida de 82% y a los 12 meses o
mas una sobrevida de 73% del total de los pacientes.

TABLA 1.
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4(36.36%) / 7 (63.64%)
4 (36%)

10 (90%)

:

3 (27%)

0

TABLA 2.

COMPARACION DE VARIABLES ECOCARDIOGRAFICAS PRE Y POS TAVI
Basal Post-TAVI Diferencia P

Media
FEVI %, mediana (RI) 57 (53-60) 64 (59-65) 8 0.075
19+2 2143 155  0.198
PSAP mmHg, media + (DE) 64+15 55+14 -9 0.037
GradientemedioVaommbsrmeciana - N Ty /o) B Y v A ) -39 0.008
(RI)
4.53+0.71  2.49+0.30 -2 0.000
0.46+0.16 1.02+0.23  0.56  0.000
e e e et e B e 49 (45-50) 42(39-50) -6.77 0.139
()
TABLA 3.

COMPLICACIONES POSTERIORES A TAVI
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n=11

Bloque de rama izquierda posterior a 3 (27%)
TAVI

5 (45%)
3(27%)
0 (0%)
0 (0%)
3(27%)
1 (9%)

*Caso 1 Neumotdrax y arritmias. Caso 2 Neumonia por broncoaspiracion (Portador de
DAI/Resincronizador). Caso 3 Endocarditis de la valvula protésica posterior a sepsis

abdominal.

GRAFICA 1.
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Comparacion de la fraccion de eyeccion antes y posterior a realizacion de colocacion de

GRAFICA 2.

valvula aortica transcateter con un valor estadistico de p 0.075.
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Comparacion de la presion sistdlica de la arteria pulmonar antes y posterior a
realizacion de colocacidn de valvula aortica transcateter con un valor estadistico de p
0.037.

GRAFICA 3.
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Comparacion del gradiente medio de la valvula aortica antes y posterior a realizacion de

colocacidn de valvula aortica transcateter con un valor estadistico de p 0.008.

GRAFICA 4.
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Comparacion de la velocidad maxima de la valvula aortica antes y posterior a realizacion

de colocacidn de valvula aortica transcateter con un valor estadistico de p 0.000.

GRAFICA 5.

30



1.47

1.2

1.04

0.8

0.4+

1

0.2

T T
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Comparacion del area valvular aortica indexada antes y posterior a realizacion de
colocacidn de valvula aortica transcateter con un valor estadistico de p 0.000.
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Como se ha comentado previamente la estenosis aortica degenerativa es la primera
causa a nivel mundial de estenosis aortica grave, por el incremento en la esperanza de vida.
Junto con el incremento en la esperanza de vida las comorbilidades presentes en los
pacientes se incrementan presentando un aumento del riesgo quirdrgico evaluado por un
STS score mayor de 10% y un EuroScore mayor de 20% lo que ha traido mayor nimero de
cambios valvulares adrticos transcateter. Este tipo de procedimiento ha mostrado no ser
inferior que la cirugia en los pacientes de alto riesgo quirurgico y si ha disminuido algunas
de las complicaciones observadas en el paciente posterior a un evento quirurgico. Estos
resultados del procedimiento se han encontrado en algunos estudios como el Partner | el
cual se realizd en 25 centros hospitalarios en tres paises en Estados Unidos, Canada y
Alemania en el que se analizaron 699 pacientes de los cuales 348 se enrolaron al grupo de
TAVI y 351 pacientes al grupo quirdrgico, se evalud la probabilidad de muerte a los 5 afios
presentando un riesgo del 67.8% en el grupo de TAVI y un riesgo de 62.4% en el grupo
quirurgico con un valor de p 0.76 sin diferencia estadisticamente significativa, lo que
demuestra la no inferioridad de este tipo de procedimiento en comparacion con el grupo
quirdrgico. En el estudio realizado por nosotros el riesgo de muerte a los 6 meses y 12
meses a 3 afios fue de 18% y 27% similar a lo observado en el estudio Partner 1 ya descrito
previamente. Aunque en nuestro estudio se incluyeron pacientes con alto riesgo quirurgico,
el estudio Partner Il demuestra que el cambio valvular adrtico transcateter en pacientes de
riesgo quirurgico intermedio, con un riesgo de 4-8% segun el STS no fue inferior al cambio
quirurgico de la valvula aortica en todas las causas de muerte y evento vascular cerebral
isquémico evaluado al mes al afio y dos afos de seguimiento, sin embargo si se evidencio
un incremento de las complicaciones vasculares en el grupo de TAVI y se observd un
incremento en la presencia de fibrilacion auricular en el grupo quirurgico, debido a que
nuestro grupo de estudio es pequefio en el nimero de pacientes por el alto costo del
procedimiento sin embargo en el futuro podremos considerar este tipo de procedimiento
en pacientes con estenosis aortica severa sintomatica de riesgo quirurgico intermedio.
También en el estudio Partner |l cohorte B se observod que la TAVI es superior al tratamiento
médico conservador a los 5 afios en el grupo de pacientes con riesgo quirdrgico prohibitivo,
lo que podria ser una nueva indicacién en nuestro medio para los pacientes con riesgo
quirurgico prohibitivo e inoperables. En base a estos estudios aleatorizados que se estan
corriendo las indicaciones de utilizacion de TAVI en nuestros pacientes se pueden ampliar
de forma importante para mejorar el desenlace de este tipo de pacientes con alto riesgo
quirurgico vy alto riesgo de complicaciones posteriores al procedimiento quirdrgico, por lo
gue debemos considerar este tipo de procedimiento con mas frecuencia en nuestra
poblacién de pacientes.

CONCLUSIONES:
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En base a los resultados observados del estudio, de la experiencia de la colocacién
de valvulas aorticas transcateter en la sala de hemodinamica de centro médico ISSEMyM
de Junio del 2016 a Junio del 2019. Concluimos que los resultados observados en las
variables hemodinamicas valoradas por medio de ecocardiografia transtoracica son los
observados en la distinta bibliografia mundial en la que encontramos en nuestro estudio
que la resolucion de la estenosis aortica por medio del cambio vavular adrtico transcateter
pareciera tener una tendencia a la mejora de fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
con unvalor de p 0.075, hubo una mejoria franca en cuanto al gradiente medio transvalvular
aodrtico, asi como el area valvular aortica indexada y la velocidad aortica transvalvular
maxima mostrando valores de p hasta de 0.000. Dentro de nuestro estudio no observamos
disfuncion de la valvula de forma temprana y al menos al seguimiento de hasta 3 afos en
algunos de los casos lo que es mucho mejor a lo descrito en la literatura mundial de hasta
en un 62.8% para la insuficiencia valvular moderada. La necesidad de colocacién de
marcapasos definitivo presentada hasta en el 27% de los pacientes sometidos a TAVI esta
dentro de lo descrito en la literatura mundial. Los resultados de nuestra experiencia en la
colocacién de TAVI es muy buena ya que ha presentado resultados dentro de lo esperado
para centros con un alto volumen de procedimientos y en algunos de los demds por debajo
de lo esperado en la literatura mundial. Los resultados de nuestro centro son muy
alentadores ya que las estadisticas observadas en cuanto a resultados y morbimortalidad
de los procedimientos son similares a centros con alto volumen de este tipo de pacientes lo
gue nos hace pensar que podriamos ampliar las indicaciones y a largo plazo podriamos
presentar mejores resultados de los observados y convertir la TAVI en un procedimiento de
referencia en nuestro centro.
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ANEXOS:

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS:

NOMBRE DEL PACIENTE:

EDAD:

CLAVE:

FECHA DEL PROCEDIMIENTO:

DM2:

Complicaciones pos TAVI:
Necesidad de marcapasos:

HAS:

EVC isquémico o hemorragico:

Muerte periprocedimiento:
Muerte en los primeros 6 meses pos TAVI

Muerte en los 6 a 12 meses pos TAVI:

Complicaciones infecciosas (Endocarditis relacionada a valvula protésica):

Obstruccién coronaria:
Choque peri o pos procedimiento:

Complicacién vascular local:

Mediciones pre procedimiento:

HAP dif a grupo Il:

FEVI TAPSE | PSAP | Gradiente | Vmax | Gradiente | AVAoi | PR QRS
medio de | Ao medio Ao
IT
Mediciones pos procedimiento:
FEVI | TAPSE | PSAP | Gradiente | Vmax | Gradiente | AVAoi | PR QRS
medio de | Ao medio Ao
IT
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