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I. Introduccién

La estenosis aortica (EA) es la patologia valvular mas comun en el anciano. Un meta-analisis reciente basado
en 7 poblaciones de Europa y Norte América encontrd que la prevalencia de la EA en personas mayores de 75
afios fue del 12.4% vy de la EA severa de 3.4%(1). El remplazo valvular adrtico quirlrgico (SAVR) es considerado
actualmente como el tratamiento estandar de oro, con recomendacién |IA en pacientes sintomaticos de
acuerdo a las guias europeas y americanas para el manejo de la EA.(2) Sin embargo, en pacientes con elevado
riesgo quirurgico el desarrollo de eventos adversos asociados al procedimiento llegan a ser hasta del 10% con
una mortalidad > 20 %. (3, 4)

En afios recientes, la sustitucién de la vdlvula aortica enferma mediante la implantacidn transccateter ha
mostrado disminucion de la morbilidad y mortalidad en pacientes con EA y elevado riesgo quirurgico,
recomendando la Sociedad Europea de Cirujanos del Térax y la Sociedad Cardioldégica Americana con un nivel
de evidencia IB en pacientes sintomaticos. (5)

Desde finales del siglo pasado, se han utilizado diversos métodos para estratificar el riesgo de mortalidad en
pacientes con enfermedades graves, aplicdndose a pacientes que requieren tratamiento quirdrgico,
utilizdndose para la determinacion del riesgo de mortalidad inicialmente el EuroScore estdndar en pacientes
con elevado riesgo quirurgico sometidos a la implantacién de TAVI. Este escore mostré aparentes limitaciones
en relacién a los factores incluidos en la evaluacion del riesgo, desarrolldndose el EuroScore logistico que
posteriormente emigré al EuroScore I, sin embargo, expertos en la implantacién de TAVI consideraron que
estos escors no representaban fiascientemente a los pacientes sometidos a este procedimiento, desarrollando
uno propio denominado TAVI2. (6, 7)

En diversas publicaciones se ha comparado la eficacia pronostica de mortalidad de los métodos de evaluacién
desarrollados en Europa, informando una sensibilidad alrededor del 80% para pronosticar eventos
cardiovasculares adversos y mortalidad. En el CMN 20 de Noviembre se han implantado un ndmero
considerable de TAVIs en el servicio de Hemodinamia e Intervencionismo Cardiaco, utilizdndose los escores
Europeos y TAVI para identificar el riesgo de mortalidad, pero a la fecha no se ha hecho una comparacion de
estos escores. En este documento mostramos dicha comparacion e identificamos la utilidad pronostica de
mortalidad de los métodos de evaluacion mencionados en la poblacion atendida en el CMN 20 de Noviembre
del ISSSTE.

Il. Antecedentes

Las indicaciones para someter a un paciente a sustitucidén quirurgica de la valvula aortica por estenosis grave
estdn ampliamente conocidas en cardiologia clinica y cirugia cardiovascular, pero en pacientes con elevado
riesgo quirurgico la decisién de llevar a cirugia al paciente se encuentra debatida por los expertos debido a la
alta mortalidad que llega a ser mayor del 20%. (6-9). En décadas recientes multiples puntuaciones de riesgo
han sido desarrolladas para estimar los resultados de cirugia cardiaca. Nilsson por ejemplo comparé 19
modelos de estratificacién del riesgo y concluyd que el mayor poder predictivo para mortalidad a 30 diasy 1
afio fue el escore LES (10) . A partir de este escore nacid del sistema Europeo para la evaluacién de riesgo
cardiaco quirdrgico (EuroSCORE- ES), también llamada EuroSCORE aditivo o estandar el cual fue validado en
15.000 pacientes adultos sometidos a cirugia cardiaca con derivacion cardiopulmonar(11). Sin embargo, se
encontré6 que sobreestima el riesgo en comparacion con la mortalidad observada en cirugia
coronaria.Buscando mejorar la capacidad predictiva del EuroScore estdndar, debido a que algunas
comorbilidades no estaban incluidas en el sistemas de puntuacién de riesgo, se desarrollo la puntuacion
EuroSCORE I (ES 11). (12, 13)

La implantacién de una prétesis bioldgica expandible por via percutdnea revoluciono el tratamiento de la
estenosis aortica severa en pacientes con elevado riesgo quirurgico, reduciendo importantemente la



morbilidad y mortalidad a 30 dias y 1 afio. (5). La edad avanzada (>70 afios), FEVI menor del 35% y presencia
e comorbilidades en estado avanzado han sido los principales factores utilizados para categorizar el elevado
riesgo quirurgico. El EuroSOCORE logistico con puntuacién > 20% y el EuroScore Il con puntuacion > 8%.
Han mostrado sensibilidad pronostica de mortalidad alrededor del 80%, sin embargo, expertos en la
implantacién de TAVI plantearon la necesidad de desarrollar una puntuacion especifica debido a que los
otros escores no consideraban las condiciones de la aorta (Aorta en porcelana) y del anillo valvular adrtico.
(14-16)

El escore TAVI2 identificé 8 pardmetros con relacidn independiente con mortalidad en pacientes sometidos
a TAVI: Aorta Toracica en porcelana, Anemia (hemoglobina < 10mg/dL) , disfuncién Ventricular (fraccién de
eyeccion del ventriculo izquierdo < 35%), Infarto miocdardico reciente (<90 dias antes de TAVI), Sexo
masculino, estenosis valvular aortica Critica, edad > 85 afios (Old age) y disfuncion Renal (depuracién de
creatinina < 30 ml/kg/min). En un estudio con mas de 1000 pacientes seguidos a 1 afio este escore mostrd
una sensibilidad pronostica de mortalidad del 71% mientras que los escores convencionales (LESS, LESS Il y
STS mostraron una sensibilidad del 69%. (7)

Ill. Planteamiento del problema

La mayoria de los pacientes con EA se mantienen asintomdticos por muchos afios y se asocia a bajo riesgo de
mortalidad en este escenario.(22,23) Sin embargo, lo pacientes con estenosis severa que desarrollan sintomas
y que no reciben tratamiento, tienen un pobre prondstico de supervivencia y un 50% de mortalidad en los
siguientes dos afios después del diagndstico. (24) El remplazo valvular adrtico quirdrgico (SAVR) ha sido el
Gold Estandar de tratamiento para la estenosis aortica en los pasados 50 afios.(25) Sin embargo, SAVR esta
asociado a un riesgo de 5-10% de eventos adversos mayores perioperatorios y a una mortalidad de mas del
20 % en pacientes ancianos, en el siguiente afio.(3, 4) De manera tal que una proporcion importante de
pacientes no se les ofrece SAVR y son manejados de manera conservadora con muy pobre sobrevida.(4)

El implante valvular adrtico transcateter (TAVI) se ha convertido en una opcion de tratamiento para pacientes
con estenosis aortica sintomatica quienes son considerados de muy alto riesgo o no elegibles para un
remplazo valvular adrtico quirdrgico (SAVR). A la fecha, mas de 100 000 procedimientos TAVI han sido
realizados alrededor del mundo.(4) La superioridad de TAVI comparado con el manejo medico conservador
para pacientes considerados no aptos para cirugia ha sido recientemente establecido por el estudio
“Colocacion de valvular aortica transcateter (PARTNER)” usando la vélvula Edwards Sapien de baldn
expandible. También fue demostrada la no inferioridad de TAVI vs. SAVR en pacientes de alto riesgo quirurgico
(26). Mas recientemente los resultados de estudios con protesis CoreValve, no solo han soportado estos
hallazgos, sino que también demostraron beneficios significativos de TAVI. Asi, en pacientes de alto riesgo,
TAVI (con protesis CoreVAlve) demostré una mortalidad significativa mas baja comparado con SAVR.
(27)Aunque la mortalidad y la morbilidad son tipicamente medidas de resultado usados para evaluar la
efectividad de varios tratamientos, la calidad de vida debe ser un objetivo adicional y una mayor expectativa
para este tipo de pacientes ancianos. (28) A los buenos resultados de eficacia demostrados en el estudio
PARTNER, se le afiade la mejora relevante en la calidad de vida y estado funcional obtenida en pacientes
tratados con TAVI, con una mejora en la clase funcional de la New York Heart Association (NYHA)(26).

Debido incremento en el uso de TAVI para el tratamiento de pacientes de alto riesgo co -modrbidos de avanzada
edad y las indicaciones se han extendido a pacientes con enfermedad arterial coronaria (29) o regurgitacién
aortica predominante (30) la disponibilidad de una herramienta respecto a la toma de decisiones para una
adecuada eleccién de tratamiento, es deseable.(31). Aunque no hay reportes en la literatura recientes, dado
el nuevo ingreso de este procedimiento al pais, el Centro Medico Nacional 20 de noviembre se ha convertido
en un centro de referencia en México para la realizacion de TAVI de manera tal que el presente estudio prueba
y compara el desempefio de ES, LES, ES Il y la puntuacién recientemente desarrollada TAVI2SCORe para
predecir mortalidad a 30 dias después de TAVI en los pacientes sometidos a TAVI en el Centro Medico Nacional
20’ de Noviembre del ISSSTE.



IV. Justificacion
El Centro Médico Nacional 20 de Noviembre es un hospital de Alta Especialidad donde se realiza el remplazo
valvular adrtico por via percutdnea. Para la estratificacion del riesgo de mortalidad se utilizan el EuroScore
estandar, el logistico el euroscore Il y el TAVI. En este estudio comparamos los escores de evaluacion de riesgo
para identificar el método con mayor utilidad para ser utilizado de manera continua en la toma de decisiones
para la implantacidn de TAVI en pacientes con estenosis aortica critica y elevado riesgo quirurgico.
V. Objetivo general
Conocer el valor predictivo de mortalidad a 30 dias del EuroSCORE estandar, EuroScore logistico, EuroScore
I, y TAVI,SCORe en pacientes sometidos a implantacidn valvular aortica transcateter (TAVI) entre el periodo
de Mayo a Diciembre de 2016.
VI. Objetivos especificos
1. Conocer las caracteristicas epidemiolégicas (sexo, edad, IMC, hipertensidén diabetes o dislipidemia), la
clase funcional NYHA y ecocardiograficas (fraccion de eyeccion, gradiente medio adrtico, area valvular
aortica) de los pacientes sometidos a TAVI.
2. Conocer la sensibilidad y especificidad de cada una de las puntuaciones de riesgo quirurgico: ES, LES,
LES II, STS, TAVI2SCORe.
Disefio del estudio
Se realizé un estudio Transversal, prolectivo.

Poblacion de estudio

Pacientes con estenosis aortica critica sintomatica sometidos a TAVI en el Centro Medico Nacional 20 de
Noviembre entre el periodo de Mayo a Diciembre de 2016.

Criterios de inclusion

Pacientes hombres y mujeres mayores de edad con elevado riesgo quirurgico sometidos a TAVI.
Criterios de exclusion

Pacientes portadores de prétesis mecanica en posicién aortica.

Criterios de eliminacion.

Pacientes con procedimiento TAVI abortado por malas condiciones hemodindmicas del paciente previo a
TAVI.

Variables
Variable Definicion tedrica Definicion operacional Nivel de
Medicion
Edad Afios de vida que tiene el Afos de vida que tiene pacinete Cuantitativa,
paciente al momento de la aplicacion de la | discreta
realizacion de TAVI.
Sexo Género al que pertenece el 0)Femenino. 1) Masculino. Cualitativa,
paciente. dicotdomica




Peso Masa del cuerpo del paciente en | Masa del cuerpo del paciente en Cuantitativa,
kilogramos kilogramos al momento de la continua
realizacion de TAVI.
Talla Altura del paciente expresada en | Altura del paciente expresada en Cuantitativa,

metros.

metros. al momento de la
realizacion de TAVI.

continua

indice de Masa Corporal

Medida que asocia el peso de

Peso/(talla)z, al momento de la

Cuantitativa,

(IMC) una persona con su talla o realizacion de TAVI. continua
estatura. Se calcula mediante la
expresion peso/(talla)z.
Obesidad indice de masa corporal mayora | 0) No obeso. 1) Obeso. Cualitativa,
30 kg/m2 dicotémica.
Diabetes mellitus Se diagnostica diabetes si el nivel | 0) No diabético. 1) Diabético. Cualitativa,
de glucosa en ayunas es mayor a dicotémica.
126 mg/dl en dos exdmenes
diferentes, hemoglobina Alc
(A1C) igual o mayor a 6.5% o si
el nivel de glucosa es superior a
200 mg/dl luego de 2 horas de
75 gramos de glucosa.
Hipertension arterial Presidn arterial sistémica mayor 0) No hipertenso. 1) Hipertenso. Cualitativa,
a 140/90 mmHg. dicotémica.
Dislipidemia Alteracién del metabolismo de 0) No dislipidemia. 1) Cualitativa,
los lipidos, con su consecuente Dislipimidemia. dicotémica.

alteracion de las
concentraciones

de lipidos y lipoproteinas en la
sangre. LDL mayor a 200 mg/dL,
HDL menor a 40 mg/dL en
hombres y 50 mg/dL em
mujeres.

EuroScore estandar o
aditivo

Sistema Europeo estandar para
la Evaluacién de Riesgo Cardiaco
Operatorio en cirugia cardiaca.

Cuantitativa,
continua

EuroScore Logistico

Sistema Europeo logistico para la
Evaluacion de Riesgo Cardiaco
Operatorio en cirugia cardiaca.

Cuantitativa,
continua

Euroscore Il Sistema Europeo |l para la Cuantitativa,
Evaluacion de Riesgo Cardiaco continua
Operatorio en cirugia cardiaca.

TAVI2-SCORe Puntuacion para la evaluacion de Cuantitativa,

riesgo cardiaco operatorio en
TAVI.

continua

Materiales y métodos

El estudio fue aprobado por los comités de Investigacién, Bioseguridad y Etica de la institucién. Todos los
pacientes fueron aceptados en sesion médico quirurgica de cardiologia, intervencionismo cardiaco y cirugia
cardiovascular para el procedimiento TAVI. Los procedimientos fueron realizados en el salédn de operacion
hibrido del departamento de Hemodinamia e Intervencionismo Cardiaco. Todos los escores fueron calculados
usando los sitios oficiales en internet y sus calculadoras (logistic EuroScore: http://euroscore.org/calcold.html;
EuroScore II: http://euroscore.org/calc.html), excepto para el TAVI2-SCORe el cual se realizo con ayuda de su

articulo original (7).




Anilisis estadistico

SPSS (Version 22.0, SPSS INC, Chicago, IL, USA) fue usado para el analisis estadistico. Las variables categoricas
y continuas fueron presentadas como media, desviacidn estandar, porcentajesy frecuencia. La sensibilidad
y especificidad para mortalidad fue calculada con curvas ROC vy el riesgo de mortalidad con tablas de
contingencia con un grado de libertad. Consideramos significancia estadistica con un valor de p < 0.05 e 1C95.

VII. Resultados

Analizamos 29 pacientes con estenosis aortica critica, FEVI < de 35% y clase funcional Il de la NYHA. La
distribucion por sexo fue similar con una relacién de sexo femenino/masculino 1.2:1. El riesgo de mortalidad
determinado por los escores de evaluacion (EuroScore estandar, logistico, Il y TAVI2-SCORe) fue moderado a
alto y todos los pacientes fueron portadores de al menos 2 factores de riesgo para enfermedad cardiovascular
(Tabla 1). El andlisis bivariado mostré una correlacidn significativa del peso (p = 0.04), IMC (p = 0.02), el
EuroScore logistico (p = 0.003) y EuroScore Il (p = 0.01) con la mortalidad. El resto de variables mostré una
correlacion muy baja y no significativa (Tabla 2).

Tabla 1.- Caracteristicas morfoldgicas, TAVI implantada y factores de riesgo para
enfermedad cardiovascular y Scores de evaluacidn

Edad (afios) 7418
Peso (kg) 7017
Talla (cm) 161+11
IMC 2614
Dimensidn de TAVI (mm) 2612
Euroescore estandar (puntos) 7 (2-14)
Euroescore Logistico (%) 11 (2-43)
Euroescore Il (%) 3.2 (1-11)
TAVI2 (puntos) 1.4 (0-3)
n %

Sexo

Masculino 13 45

Femenino 16 55
Obesidad 10 35
Hipertension Arterial 16 55
Diabetes Mellitus 12 41
Dislipidemia 10 35

IMC: indice de Masa Corporal; TAVI: Implante de vélvula aortica transccateter por sus
siglas en Ingles.

Tabla 2.- Anadlisis de correlacién de la mortalidad con las caracteristicas morfolégicas,
factores de riesgo para enfermedad cardiovascular y escores de evaluacion.

r p
Edad** 0.14 0.46
Sexo* 0.28 0.12
Peso** 0.37 0.04
Talla** 0.17 0.36
IMC** 0.40 0.02
Hipertensién Arterial* 0.11 0.54
Diabetes Mellitus* 0.08 0.64
Dislipidemia* 0.16 0.38
Euroescore estandar** 0.23 0.22
Euroescore Logistico** 0.52 0.003

Euroescore II** 0.46 0.01




TAVI2**

0.05

0.72

IMC: indice de Masa Corporal; TAVI: Implante de valvula aortica transccateter por sus siglas

en Ingles. La correlacidn se realizé con Rho de Spearman* y Pearson**

La evaluacién con curva ROC mostré un area bajo la curva mayor del 50% (Euroescore estandar de 0.66;
Euroescore logistico y Il de 0.83) excepto del TAVI2-SCORe (45%). Los 4 escores de evaluacién mostraron una
sensibilidad pronostica de mortalidad similar (83%), solo se observé un buen poder de especificidad en los
Euroescore logistico y Euroescore Il, y muy bajo en el Euroescore estandar y TAVI2. La evaluacion de riesgo de
mortalidad mostrd, el Euroescore logistico identificé un riesgo significativamente mayor (RR = 9.5 y el

Euroescore Il un riesgo elevado pero no significativo. (Figura 1y Tabla 3).
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Figura 1 Sensibilidad y especificidad pronostica de mortalidad en pacientes sometidos
aimplantacion de prétesis valvular aortica transcateter

Tabla 3.- Utilidad pronostica de mortalidad de los escores de evaluacién y riesgo de
mortalidad con la implantacién de TAVI

Sensibilidad Especificidad
(%) (%) RR IC95
Euroescore estdndar > 5.5 puntos 83 22 1.38 0.13-14
Euroescore logistico > 9% 83 74 9.5 1.2—17
Euroescore Il > 3.4% 83 74 3.2 0.71-15
TAVI2 > 0.5 puntos 83 40 1.38 0.13-14

TAVI: Implante de vdlvula aortica transccateter por sus siglas en Ingles. La sensibilidad y
especificidad se calcularon con Curva ROC vy los riesgos fueron calculados con tablas de
contingencia con 1 grado de libertad utilizando como punto de corte la sensibilidad observada

en la curva ROC.



VIII. Discusion

Los escores de evaluacion EuroScore estandar, EuroScore logistico, EuroScore Il y TAVI2R mostraron la misma
sensibilidad pronostica de mortalidad a 30 dias en la poblacién de estudio, siendo superior a lo informado en
estudios publicados en la literatura médica internacional. Esta diferencia podria obedecer al tiempo de
evaluaciéon de nuestro y que en los estudios realizados en Europa el seguimiento fue a 1 afio. No obstante, el
punto de corte observado en la curva ROC fue importantemente menor en todos los escores evaluados, lo
gue sugiere que en nuestra poblacidon de estudio posiblemente existan condiciones que difieren de las
poblaciones incluidas en los estudio europeos, circunstancia que invita a pensar en la necesidad de desarrollar
un escore que se adapte mejor a las condiciones fisiopatolégicas o estructurales de los mestizos mexicanos.
Tabla y figura 1

De esta manera, el riesgo de mortalidad utilizando el punto de corte aportado por el EuroScore logistico y
EuroScore Il fue mayor (RR = 9.5 y 3.2 respectivamente) sugiriendo que posiblemente estos 2 escores tengan
un mayor poder de discriminacién de mortalidad, lo cual podria ser enfatizado por el elevado poder de
identificar a los pacientes con pocas posibilidades de fallecer a 30 dias a través de la especificidad de estos 2
métodos de evaluacién. Tabla2y 3

Los factores de riesgo para enfermedad cardiaca observados en la poblacién de nuestro estudio no difirieron
de lo informado en la literatura médica mundial, sin embargo, el andlisis bivariado mostré una correlacion
significativa del sobrepeso con la mortalidad, lo cual apoya la posibilidad de que en nuestra poblacién el
impacto de este factor de riesgo podria ser diferente a lo observado en otras poblaciones. Tabla 2

Los hallazgos de este estudio, muestran que los escores europeos tienen un mejor poder de discriminacién
de mortalidad a 30 dias en comparacién con el escore desarrollado para pacientes candidatos a TAVI, por lo
gue consideramos que se debe continuar utilizando los escores europeos en la estratificacion de pacientes
con estenosis aortica critica con elevado riesgo de mortalidad quirurgica, ademads de que sugieren la posible
necesidad de desarrollar un escore especifico para ser validado en nuestra poblacién mestiza mexicana, con
el cual poder identificar con mayor precision el riesgo de mortalidad en pacientes con estas condiciones
cardioldgicas.

IX. Conclusiones
En pacientes con estenosis aortica critica y elevado riesgo quirdrgico de mortalidad sometidos a TAVI en el
CMN 20 de Noviembre del ISSSTE:
* Los EuroScore estandar, EuroScore logistico, EuroScore 1l y TAVI2R tienen unas sensibilidad
pronostica de mortalidad similar pero superior a lo informado en estudios europeos.
* El punto de corte para determinar pronostico de mortalidad en nuestra poblacién difiere de lo
considerado en los escores europeos.
* El punto de corte del EuroScore logistico y EuroScore Il identifican mayor riesgo de mortalidad
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