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TiTULO

INDICE DE REGURGITACION AORTICA MEDIDA POR ECOCARDIOGRAFIA COMO
PRONOSTICO A UN ANO EN PACIENTES CON PRESENCIA DE FUGA PARAVALVULAR
SOMETIDOS A IMPLANTE PERCUTANEO DE VALVULA AORTICA EN EL CENTRO
MEDICO NACIONAL “20 DE NOVIEMBRE" (ISSSTE).



RESUMEN

Introduccién: El implante de valvula aédrtica transcatéter (TAVR) ha evolucionado como una
alternativa al reemplazo valvular adrtico quirdrgico en pacientes con estenosis adrtica severa
sintomatica que se consideran de riesgo operatorio muy alto o prohibitivo.l La fuga
paravalvular (FPV) es una complicacion, infrecuente pero grave, del implante quirargico de
protesis valvulares, que mas recientemente se ha identificado con el implante valvular
percutaneo. Dicha complicacion ha suscitado renovado interés tras observarse relacion entre el
grado de regurgitacion paravalvular y la mortalidad. Objetivo: Determinar si existe relaciéon entre
el uso del indice de regurgitacién aortica medida por ecocardiografia y el prondstico a un afo
en paciente con FPV moderada-severa. Material y métodos: Estudio de cohorte retrospectiva.
Se realizara un registro retrospectivo para analizar y calcular en virtud de la informacién
recabada el IRAO en pacientes con FPV que fueron sometidos a TAVR y asi valorar el impacto
hemodinamico en cada uno de nuestros pacientes.



ABREVIATURAS

CMN: CENTRO MEDICO NACIONAL

DM: DIABETES MELLITUS

EAO: ESTENOSIS AORTICA

ISSSTE: INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES
DEL ESTADO

IRAQ: INDICE DE REGURGITACION AORTICA

FEVI: FRACCION DE EXPULSION DEL VENTRICULO IZQUIERDO
FPV: FUGA PARAVALVULAR

HAS: HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA

NYHA: NEW YORK HEART ASSOCIATION

PSAP: PRESION SISTOLICA DE LA ARTERIA PULMONAR

RQVA: REMPLAZO QUIRURGICO VALVULAR AORTICO

TAVR: IMPLANTE PERCUTANEO DE VALVULA AORTICA

VI: VENTRICULO IZQUIERDO



INTRODUCCION

La cardiopatia valvular es responsable del 10 a 20 % de todas las intervenciones quirdrgicas
cardiacas en Norteamerica. Las causas primarias de valvulopatias son la calcificacion valvular
del envejecimiento y los trastornos hereditarios o congénitos. 1

La (estenosis aortica) EAo tiene tres causas principales: una valvula bictspide congénita con
calcificacion superpuesta, una calcificacion de una valvula normal de tres valvas y las
enfermedades reuméticas. 1

La obstruccion grave del tracto de salida del VI se caracteriza habitualmente por lo siguiente: 1)
un chorro aértico de una velocidad de 4 m/s o mayor; 2) un gradiente de presién sistélica media
mayor de al menos 40 mmHg en presencia de un gasto cardiaco normal, o 3) un orificio adrtico
eficaz (calculado por la ecuacién de continuidad) no mayor de 1 cm? en un adulto de tamafio
medio (es decir, <0.6 cm3/m?2 de area de superficie corporal, aproximadamente un 25 % del
orificio adrtico normal de 3 a 4 cmz2. Un orificio valvular aortico de 1 a 1.5 cm? se considera una
estenosis moderada, y un orificio de mas de 1.5 a 2 cm2una estenosis aortica leve. 1

Las decisiones clinicas se basan en la consideracion del estado de los sintomas y la respuesta
del VI a una sobrecarga de presion, junto con la gravedad hemodinamica. 2

La sobrecarga de presion crénica suele dar lugar a una hipertrofia concéntrica del VI, con un
aumento del espesor de la pared y un tamafio anémalo de las cAmaras. El mayor espesor de la
pared permite normalizar la sobrecarga parietal (poscarga) de manera que se mantiene la
funcién contractil del VI. Sin embargo, la mayor masa de células miocardicas y la mayor fibrosis
intersticial dan lugar a una disfuncion diastélica, que puede persistir incluso después del alivio
de la EA0. 1,2

La manifestacion clinica mas frecuente en los pacientes con un diagnéstico conocido de EAo a
los que se sigue de forma prospectiva es una reduccion gradual de la tolerancia al ejercicio,
astenia o disnea en el ejercicio. El mecanismo de la disnea de ejercicio puede ser la disfuncién
diastdlica del VI, con un aumento excesivo de la presion telediastélica que lleva a una
congestion pulmonar. Los sintomas durante el ejercicio pueden ser también el resultado de una
capacidad limitada de aumentar el gasto cardiaco con el ejercicio. La disnea con el ejercicio
mMAas intensa, con ortopnea, disnea paroxistica nocturna y edema pulmonar, refleja grados
variables de hipertensién venosa pulmonar. Estos son sintomas relativamente tardios en los
pacientes con EAo0, y ahora suele realizarse la intervencion antes de este estadio de la
enfermedad. 1

La angina aparece en aproximadamente dos tercios de los pacientes con EAo grave, de los
que alrededor del 50% tienen una obstruccién arterial coronaria significativa asociada. Suele
parecerse a la angina observada en los pacientes con enfermedad arterial coronaria en que
suele precipitarla el ejercicio y se alivia con el reposo. En los pacientes sin enfermedad arterial
coronaria, la angina se debe a la combinaciéon de un aumento de las demandas de oxigeno por
el miocardio hipertrofiado y una reduccion del transporte de oxigeno secundario a una
compresion excesiva de los vasos coronarios. En los pacientes con una enfermedad arterial
coronaria, la angina se debe a una combinacion de obstruccién de arterias coronarias
epicardicas y un desequilibrio del oxigeno caracteristica de la EAo. En muy pocos casos, la
angina se debe a émbolos de calcio en el lecho vascular coronario. 3

El sincope suele deberse a una reduccion de la perfusién cerebral que se produce durante el
ejercicio cuando la presion arterial declina a consecuencia de la vasodilatacion sistémica en
presencia de un gasto cardiaco fijo. El sincope también se ha atribuido a una mala funcion del
mecanismo barorreceptor en la EAo grave. 2,3

La sustitucion valvular mediante cirugia es el tratamiento de eleccion, por la amplia experiencia
existente y sus buenos resultados. En los Gltimos 10 afios, el implante percutaneo de valvula
aortica (TAVR) en pacientes inoperables, bien por elevado riesgo quirtrgico (EuroSCORE
logistico > 20%), bien por contraindicaciones técnicas para la cirugia, ha experimentado un
importante avance, avalado por los buenos resultados de los registros y la simplificacion de la
técnica. 4. Previamente al implante de la valvula, se realiza ecocardiograma transtoracico y/o
transesofagico, coronariografia diagndstica, estudio angiografico de los vasos aortoiliacos y



estudio de la raiz adrtica, aorta ascendente y valvula aodrtica mediante angiografia y/o
tomografia computarizada. 4. El implante de las vélvulas se lleva a cabo en el laboratorio de
hemodinamica mediante anestesia general o local en combinacion con sedacién profunda. El
acceso vascular preferentemente se realiza por via femoral; Se coloca dentro de la valvula
aortica estenosada una valvula biol6gica montada en un stent, lo cual vuelve a dicho
procedimiento ventajoso para el grupo de pacientes de alto riesgo quirtrgico o inoperables. 5.
Aunque dicho procedimiento conlleva menos efectos secundarios o complicaciones
comparandolo con la cirugia de reemplazo valvular existe cierto porcentaje de pacientes que
presentan algun tipo de complicaciones, las complicaciones derivadas del procedimiento llegan
a ser desde sangrado en sitio de puncién, lesion vascular, infarto agudo de miocardio asociado
a procedimiento, obstruccion del tracto de salida del ventriculo izquierdo, bloqueo de sistema
de conduccidon que requiera de marcapasos, y la presencia de fuga paravalvular (FPV).9. La
FPV es una complicacién, infrecuente pero grave, del implante quirdrgico de protesis
valvulares, que mas recientemente se ha identificado con el implante valvular percutaneo.
Dicha complicacion ha suscitado renovado interés tras observarse relacion entre el grado de
regurgitacion paravalvular y la mortalidad. 4,5

Las fugas paravalvulares (FPV) son pequefias dehiscencias paravalvulares, resultado del cierre
no hermético entre el anillo de sutura y el anillo valvular en las protesis quirdrgicas a
consecuencia de calcificacion del anillo, infecciones, ciertas técnicas de sutura o el tamafio y
forma de la protesis. En los Gltimos afios, con el aumento de procedimientos por via percutanea
de las vélvulas transcatéter, también se han observado FPV entre el marco de la protesis y el
anillo aértico por calcificacion, excentricidad del anillo, tamafio de la valvula o una mala
colocacion. 6. Los estudios ecocardiograficos revelan su presencia en un 2-17% de las cirugias
valvulares, con una incidencia del 2 al 10% en posicién aértica y del 7 al 17% en posicion
mitral, pero sélo el 1-5% llega a tener consecuencias clinicas importantes. La fuga paravalvular
tras el implante de una vélvula adrtica transcatéter significativa (moderada o severa) es
reportada en una cuarta parte de los pacientes en el seguimiento; igual que en las valvulas
quirdrgicas, el grado de fuga va muy relacionado con la mortalidad. Por eso la importancia de
hacer una adecuada evaluacion de las repercusiones de dicha complicacion. De manera inicial
se propuso una nueva formula que se sirve de las mediciones hemodinamicas para valorar la
regurgitacion aértica, de dicha medicion resulta el indice de regurgitacién aortica (IRAO) el cual
es un indice que ayuda a predecir mortalidad y que es medido de maneta invasiva (por medio
de cateterismo), que se realiza calculando el cociente del gradiente entre la presion diastélica y
la presion diastélica final del ventriculo izquierdo (VI) dividido por la tension sistélica. A medida
gue aumenta la severidad de la regurgitacion aértica van reduciéndose, proporcionalmente, los
valores de dicho indice: nulo 31.7, leve 28, moderado 19.6, severo 7.6. 7.

La intervencion quirdrgica con una nueva reoperacion ha sido por muchos afios el tratamiento
de eleccién, pero conlleva una elevada morbimortalidad y resultados clinicos muy dispares, que
llegan a una mortalidad del 15 y 37%, el cierre percutaneo de las FPV resulta muy prometedor,
con unos porcentajes de éxito actuales de hasta el 86%, sobre todo en pacientes con riesgo
elevado en una reparacion o sustitucion quirdrgica. 6,7.



ANTECEDENTES

La fuga paravalvular (FPV) es una complicacion, infrecuente pero grave, del implante quirdrgico
de prétesis valvulares, que mas recientemente se ha identificado con el implante valvular
percutaneo. Dicha complicacion ha suscitado renovado interés tras observarse relacion entre el
grado de regurgitacion paravalvular y la mortalidad. Una forma de evaluar el impacto de la
presencia de FPV se public6 de manera inicial en el 2012, donde se documenté un marcador
gue predecia mortalidad a un afio, denominandose indice de regurgitaciéon aortica, la forma de
calcular dicho indice consistia (por medio de cateterismo) en calcular el cociente del gradiente
entre la presion diastolica y la presién diastolica final del ventriculo izquierdo (VI) dividido por la
tension sistolica.

indice de regurgitacion aértica: nuevo marcador prondstico tras el implante de una protesis
aodrtica percutéanea fue un estudio realizado en el afio 2012, en el cual el objetivo fue
proporcionar una evaluacion simple, reproducible y en el punto de atencién del indice de
regurgitacion aortica durante la implantacion de la valvula adrtica transcatéter (TAVR) y para
descifrar el impacto de este pardmetro peri-procedimiento en el resultado. En dicho estudio la
gravedad de la FPV se evaludé prospectivamente en 146 pacientes tratados con TAVR,
realizando la medicién del IRAO de manera invasiva (por cateterismo), después de la
evaluacion se identificé que el 22 % de los pacientes presentaron datos de FPV de moderado a
severo, presentando un aumento significativo en el riesgo de mortalidad a un afio. ElI IRAO
proporciond informacion pronostica adicional mas alla de la evaluacion ecocardiogréfica
rutinaria, sin embargo dicho procedimiento al ser invasivo no esta exento de complicaciones.
En la actualidad no existe mucha informacion en cuanto al indice de regurgitacién aortica, Si
bien es cierto que la presencia de FPV por si sola es una complicacién que puede llegar a ser
grave y que en la mayoria de los casos requerira de algun tipo de intervencién ya sea
percutanea o quirdrgica, es importante la evaluacion hemodinamica de dicha complicacién,
tanto para saber el impacto, como el momento idéneo para realizar la intervencion pertinente.
Hasta el momento no existe como tal un estudio donde se haya calculado el IRAO por medio
de estudio no invasivo (ej. Tomografia, Resonancia, Ecocardiograma), motivo por el cual surge
la inquietud de realizar un trabajo donde calculemos dicho indice de manera no invasiva y asi
no someter a procedimiento invasivo a nuestro paciente.

MARCO TEORICO

Actualmente, la estenosis adrtica es la valvulopatia mas frecuente en el mundo, cuya incidencia
va incrementando con el envejecimiento de la poblacién. Cada vez es mas frecuente
enfrentarnos a este grupo de pacientes de edad avanzada con una enfermedad valvular aértica
asociada, la mayoria de las veces, con alguna otra enfermedad crénica.

No soélo el tratamiento de estos pacientes es complejo y multidisciplinario, sino que se sabe que
el paciente con estenosis adrtica sintoméatica tiene una alta mortalidad a los cinco afios. 8

El tratamiento precoz esta claramente recomendado para todo paciente sintomatico con
estenosis aodrtica grave debido al pronéstico espontdneo muy desfavorable. La solas
excepciones son que haya comorbilidades graves que indiquen una supervivencia < 1 afio y
gue las comorbilidades graves o el estado general y la edad avanzada del paciente hagan
improbable que la intervencién mejore la calidad de vida o la supervivencia. Siempre que el
gradiente medio sea > 40 mmHg, no existe un umbral inferior de fraccion de eyeccion que limite
la indicacion de intervenir, ya sea con cirugia o TAVR. 9

En la eleccion del tipo de intervencion se debe tener en cuenta las caracteristicas cardiacas y
extracardiacas de los pacientes, el riesgo quirargico individual, evaluado por el equipo
cardiolégico multidisciplinario ademas de su estimacion mediante escalas de riesgo, la
viabilidad del TAVR, la experiencia del centro y los datos sobre resultados. Son muy escasos



los datos sobre el TAVI en pacientes menores de 75 afios 0 con riesgo quirdrgico bajo, para los
que el RQVA sigue siendo el método de referencia. Hay que sefialar que los pacientes

mas jovenes presentan diferencias en cuanto a la anatomia (mayor numero de vélvulas
bicuspides), que afectan a los resultados del TAVR (ademas, por lo general, las véalvulas
bicuspides se excluyen de los estudios clinicos), y que faltan datos sobre la durabilidad a largo
plazo de las valvulas protésicas para TAVR. 8,9

Los datos recabados en estudios aleatorizados con grupo de control y en grandes registros
sobre pacientes ancianos con riesgo quirtrgico elevado muestran que el TAVR 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,
0 incluso es superior, cuando el acceso transfemoral es viable en pacientes con riesgo
intermedio. En los 2 grandes estudios sobre pacientes con riesgo intermedio, las medias de
edad de los pacientes eran 82 y 80 afios, las puntuaciones medias de la STS fueron 5,8 y 4,5%
y se considero fragil a un gran porcentaje de pacientes. Por lo tanto, estos resultados solo son
validos para grupos de pacientes comparables. En general, las tasas de complicaciones
vasculares, implante de marcapasos e insuficiencia paravalvular fueron significativamente mas
altas con el TAVR, mientras que el grado de exceso dependié del dispositivo empleado. Por
otra parte, las incidencias de hemorragias mayores, insuficiencia renal aguda y fibrilacion
auricular de nueva aparicion fueron significativamente mas frecuentes en la cirugia, mientras
gue no se observaron diferencias en las tasas de complicaciones cerebrovasculares. 8,9

Los resultados favorables del TAVR se han reproducido en registros nacionales multiples y a
gran escala, lo cual respalda la generalizacién de los resultados obtenidos en estudios
aleatorizados. Todo ello favorece el uso del TAVR frente a la cirugia en pacientes ancianos con
riesgo quirdrgico elevado. No obstante, la decision final entre RQVA y TAVR (incluida la
eleccién de la via de acceso) debe ser responsabilidad del equipo cardiolégico multidisciplinario
tras una cuidadosa evaluacion de cada caso individual. 8,9

Ningun tratamiento médico para la estenosis adrtica puede mejorar los resultados de la historia
natural. Los estudios aleatorizados han coincidido en demostrar que las estatinas no tienen
efecto alguno en la progresion de la estenosis aodrtica. Los pacientes con sintomas de
insuficiencia cardiaca que no son candidatos para cirugia o TAVR 0 que estan a la espera de
una intervencion quirdrgica o percutanea deben recibir tratamiento médico acorde con la guia
sobre insuficiencia cardiaca. Debe tratarse la hipertensién si esta presente. El tratamiento
médico debe ajustarse gradualmente y con precaucion para evitar hipotension; se debe
revaluar con frecuencia a los pacientes. Es importante mantener el ritmo sinusal. 9

Tras el implante percutaneo o quirargico de una bioprétesis debe realizarse un estudio
ecocardiografico que incluya la medicion de gradientes transprotésicos en los primeros 30 dias
para obtener imagenes basales (preferiblemente a los ~30 dias para la cirugia), otro estudio 1
afo tras el implante y, a partir de entonces, un seguimiento anual. 9

La FPV es una complicacién, infrecuente pero grave, del implante quirargico de protesis
valvulares, que mas recientemente se ha identificado con el implante valvular percutaneo.
Dicha complicacion ha suscitado renovado interés tras observarse relacién entre el grado de
regurgitacion paravalvular y la mortalidad. 4,5

Las fugas paravalvulares (FPV) son pequeiias dehiscencias paravalvulares, resultado del cierre
no hermético entre el anillo de sutura y el anillo valvular en las protesis quirdrgicas a
consecuencia de calcificacién del anillo, infecciones, ciertas técnicas de sutura o el tamafio y
forma de la protesis. En los dltimos afios, con el aumento de procedimientos por via percutanea
de las valvulas transcatéter, también se han observado FPV entre el marco de la prétesis y el
anillo aédrtico por calcificacion, excentricidad del anillo, tamafio de la valvula o una mala
colocacion. 6. Los estudios ecocardiograficos revelan su presencia en un 2-17% de las cirugias
valvulares, con una incidencia del 2 al 10% en posicién aodrtica y del 7 al 17% en posicién
mitral, pero sélo el 1-5% llega a tener consecuencias clinicas importantes. La fuga paravalvular
tras el implante de una vélvula adrtica transcatéter significativa (moderada o severa) es
reportada en una cuarta parte de los pacientes en el seguimiento; igual que en las valvulas
quirurgicas, el grado de fuga va muy relacionado con la mortalidad.



IRAO es un indice que ayuda a predecir mortalidad y que es medido de maneta invasiva (por
medio de cateterismo), que se realiza calculando el cociente del gradiente entre la presién
diastdlica y la presion diastdlica final del ventriculo izquierdo (VI) dividido por la tension
sistélica. A medida que aumenta la severidad de la regurgitacion aortica van reduciéndose,
proporcionalmente, los valores de dicho indice: nulo 31.7, leve 28, moderado 19.6, y de grado
severo 7.6. 7. El procedimiento de cierre de fuga paravalvular por via percutdnea es una
alternativa de reciente aparicion al tratamiento quirdrgico; su éxito es muy variable, del 60-90%,
y un 30% de los pacientes puede requerir una segunda intervencion.8 Anteriormente no habia
dispositivos especificos para este procedimiento. 9

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La presencia de FPV de moderada a severa, se ha relacionado con disminucion en la
sobrevida asi como mayor nimero de eventos adversos o complicaciones inherentes a dicha
entidad, por lo cual se plantea una forma de evaluar dicha complicacion por medio de un
pardmetro no invasivo y que se Util para determinar el impacto de dicha FPV. Incluso poder
encausar el tipo de tratamiento que pueda mejorar el estado general de los pacientes, asi como
disminuir la tasa de morbi-mortalidad. En México, la escasa evidencia sobre un marcador o
algun indice que prédica mortalidad o efectos adversos hace que este estudio sea importante
para esclarecer el impacto de dicha complicacién, de ahi la necesidad de calcular el IRAO. Por
tanto se decide realizar un registro retrospectivo para analizar y calcular en virtud de la
informacion recabada el IRAO en pacientes con FPV que fueron sometidos a TAVR y asi
valorar el impacto hemodinamico en cada uno de nuestros pacientes.

JUSTIFICACION

Debido a que la FPV podria estar asociada con un resultado adverso, la cuantificacion precisa
de este parametro es de suma importancia, pero sigue siendo técnicamente dificil, ademas de
conllevar un riesgo agregado ya que la evaluacién hasta el momento se realizada mediante
cateterismo. De ahi la inquietud de encontrar una forma de evaluar dicho parametro de una
manera no invasiva y precisa. Por lo cual se calculara el indice de regurgitacién aortica por
medio de ecocardiografia y asi evaluar y determinar el impacto hemodinamico de dicha
complicacion.

HIPOTESIS
El célculo del IRAO por medio de ecocardiografia transtoracica es capaz de evaluar de manera

objetiva el impacto hemodinamico del paciente con FPV, logrando asi un enfoque general y
definir el impacto de este como prondstico.

OBJETIVO GENERAL

Determinar si existe relacion entre el uso del IRAO medido por ecocardiografia y el prondstico a
un afo en paciente con FPV moderada-severa en pacientes sometidos a TAVR

OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Definir las caracteristicas clinicas y demograficas.
. Determinar si la presencia de FPV moderada-severa tuvo impacto en el prondstico
. Describir las complicaciones asociadas con el uso de balén de contra pulsacion.
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Determinar la supervivencia, prondstico segun las determinadas variables y la tendencia de las
mismas

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Disefio y tipo de estudio
Cohorte retrospectiva

Poblacién de estudio

Pacientes con diagnostico de estenosis aortica severa, los cuales fueron sometidos a (TAVR)
como tratamiento definitvo en CMN 20 de Noviembre, y que durante su evaluacion
ecocardiografica posterior se documentdé la presencia de FPV de moderada a severa, durante
el periodo comprendido entre 2015-2018.

Universo de trabajo

Incluiremos pacientes con diagndstico de estenosis aortica severa, los cuales fueron sometidos
a TAVR como tratamiento definitivo, y que durante su evaluacién ecocardiografica posterior se
documento la presencia de FPV de moderada a severa, en el Hospital “20 de Noviembre” del
ISSSTE.

Tiempo de ejecucion
3 meses

Definicion del grupo control

Pacientes con diagnostico de estenosis aortica severa, los cuales fueron sometidos a (TAVR)
como tratamiento definitivo y que durante su evaluacién ecocardiografica no presentaran un
grado de FPV.

Definicion del grupo a intervenir
Pacientes hombres y mujeres mayores de 18 afios, con diagndstico estenosis aortica severa
que fueron sometidos a TAVR, y que presentan FPV moderada a severa.

Criterios de inclusién

. Pacientes mayores de 18 afios de edad

. Derechohabiente del ISSSTE

. Sometidos a implante percutaneo de valvula aortica

. Cumplan criterios diagnésticos para FPV moderada-severa

Criterios de exclusion
. Paciente sin FPV

Criterios de eliminacion

. Pacientes que no cuentan con expediente clinico completo o disponible para su
revision

. Pacientes que no deseen continuar en dicho estudio

. Pacientes perdidos en el transcurso del estudio

Tipo de muestre

Muestreo probabilistico:
No procede

Muestreo no probabilistico:
Muestreo por conveniencia de acuerdo a los criterios de selecciéon
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Metodologia para el calculo del tamafio de la muestray tamafio de la muestra:
Se realiza por conveniencia

Descripcién operacional de las variables
Independientes:

Edad: Pacientes quienes tengan cumplidos mas de 18 afios. (cuantitativa discreta)

Sexo: Condicion biolégica, que en este estudio se tomara como determinante fenotipicamente
como hombres y mujeres. (cualitativa dicotomica)

Clase funcional por NYHA: Evaluacion de la tolerancia a la actividad fisica del paciente por
medio de la clasificacion funcional de la New York Heart Association (NYHA), definiendo cuatro
clases en base a la valoracién subjetiva que hace el médico durante la anamnesis sobre la
presencia y severidad de la disnea. (cualitativa nominal)

. Clase funcional I Actividad habitual sin sintomas. No hay limitacion de la actividad
fisica.

. Clase funcional Il: El paciente tolera la actividad habitual, pero existe una ligera
limitacion de la actividad fisica, apareciendo disnea con esfuerzos intensos.

. Clase funcional Ill: La actividad fisica que el paciente puede realizar es inferior a la
habitual, esta notablemente limitado por la disnea.

. Clase funcional 1V: El paciente tiene disnea al menor esfuerzo o en reposo, y es incapaz
de realizar cualquier actividad fisica.

Dependientes:

Factores de riesgo: Rasgo, caracteristica o exposicion de un individuo que aumente su
probabilidad de sufrir una enfermedad o lesion. En este estudio se toman como factores de
riesgo cardiovascular: (cualitativa dicotomica)

. Hipertension Arterial Sistémica definida como la elevacion cronica de la presion arterial
sistélica y/o diastolica por niveles superiores de 140mmhg y 90mmhg respectivamente.

. Diabetes Mellitus definida como un conjunto de trastornos metabdlicos, que comparten
la caracteristica comun, de presentar concentraciones elevadas de glucosa en sangre.

. Dislipidemia definida como un trastorno metabdlico, con elevacion de las cifras de
lipidos séricos (triglicéridos, colesterol total, colesterol de alta densidad, colesterol de baja
densidad y colesterol de muy baja densidad).

. Tabaquismo definido como el consumo inhalado previo o actual de tabaco.

Presién diastdlica del ventriculo izquierdo (cuantitativa continua)

Presion arterial sistélica (cuantitativa continua)

Presion arterial diastdlica (cuantitativa continua)

E flujo transmitral (cuantitativa continua)

e’ lateral (cuantitativa continua)

e” Septal (cuantitativa continua)

E/e” relacién e prima (cuantitativa continua)

Fraccion de expulsion del ventriculo izquierdo (cuantitativa continua)

Presidn capilar pulmonar media (cuantitativa continua)

indice de regurgitacion aortica (cuantitativa continua)

Técnicas y procedimientos a emplear

El estudio consistira de una cohorte retrolectiva. Se revisaran registros del servicio de
Cardiologia del CMN 20 de Noviembre y se seleccionaran los expedientes clinicos de los
pacientes que cumplan los criterios de seleccion.

Registraremos las siguientes variables: Edad, sexo, tipo de valvula implantada, Clase funcional
por NYHA, Factores de riesgo cardiovascular (HAS, DM, Dislipidemia, Tabaquismo,
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Enfermedad Renal cronica), grado de calcificacion del anillo adrtico, Parametros
ecocardiograficos ( €’lateral, e”septal, E mitral, presion capilar pulmonar media).

Procedimientos y analisis estadistico

. Utilizaremos el programa estadistico SPSS 23.0 para Windows. El andlisis descriptivo
mediante medidas de tendencia central y de dispersion (Media, Mediana, desviacion Estandar y
rangos).

. Para conocer la distribucion normal utilizaremos la prueba de Kolmogorov-Smirnoff.

. Para contrastar las variables cuantitativas en caso de presentar una distribucion normal
se utilizara la T de Student, para las variables cualitativas utilizaremos la Chi-cuadrada

. Para valorar la supervivencia se realizara una curva de Kaplan-Meyer.

PRUEBA PILOTO (Sl ES EL CASO)
No procede

ASPECTOS ETICOS

El estudio se ajustara a los lineamientos establecidos por la institucion y la Secretaria de salud
en materia de investigacion clinica. Considerando que el estudio propuesto es estrictamente
descriptivo de tipo retrolectivo en el cual la informacion se obtendra unicamente del expediente
clinico por lo que no requiere consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

No requiere, ya que revisaremos expedientes de pacientes atendidos en el servicio de
cardiologia y Hemodinamia en el periodo comprendido del estudio. (Se anexa autorizacién de
jefes de servicio de Cardiologia y Cirugia cardiovascular).

CONFLICTO DE INTERESES
No Existe conflicto de interés por parte de todos los participantes de este estudio.

CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

El estudio se ajustara al reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién en
Salud", Titulo segundo, Capitulo 1, Art. 17, referente a una "investigacién sin riesgo" ya que se
trata de un estudio que contempla investigacion documental retrolectiva.

RECURSOS
Se especifica recursos humanos, encargados del procedimiento y andlisis del estudio, recursos
materiales y financieros para el desarrollo completo del estudio.

RECURSOS HUMANOS

Dra Morales Portano Julieta Danira: Asesoria clinica/Ecocardiografista

Dr Jorge Leonardo Campos Delgadillo: Involucrado en todos los procesos
Dr. Juan Antonio Suarez cuenca: Asesoria y analisis de informacién

RECURSOS MATERIALES
Expediente clinico para la obtencion de las variables descritas.

RECURSOS FINANCIEROS

Los recursos materiales requeridos para la atencién médica del derechohabiente del ISSSTE,
por lo que el estudio propuesto no requiere recursos financieros adicionales a la atencién del
paciente.
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APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO

Establecer las caracteristicas inherentes al paciente y/o al manejo médico que determinan la
evolucion clinica y mortalidad de los pacientes sometidos a implante percutaneo de valvula
aortica. Disminucién en cuanto al nimero de hospitalizaciones en paciente con presencia de
fuga paravalvular moderada a severa.

PERSPECTIVAS

Establecer de manera reproducible y de facil obtencién un parametro prondstico en paciente
sometidos a implante percutdneo de valvula aortica y presencia de fuga paravavular moderada
a severa.

DIFUCION
Los resultados del estudio se presentardn en el Congreso Nacional de Cardiologia y se
preparard un documento para someterlo a publicacién en revista nacional.

RESULTADOS

Se incluyeron 124 sujetos de los cuales 88 (71.0%) sobrevivieron durante los 43 meses de
seguimiento, en los cuales se presentaron 36 fallecimientos (29%) durante este periodo.

La media de supervivencia durante el estudio fue de 38 meses.
En la llustracion I, se puede observar que a 12 meses de haber sido intervenidos (implantado la

valvula adrtica por via percutanea), podemos observar una supervivencia acumulada de 1
(adecuada supervivencia).

Funcion de supervivencia

Funcién de supervivencia
1.0 ey += Censurado
- ;'" -4 +
e 1.
.
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® 054 et
=
o
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o
2
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w

0.2 l

0.0

T T T T T T
0 10 20 0 40 S0
MESES DE SEGUIMIENTO

llustracion 1. Tasa de superviviencia

Durante el periodo de seguimiento, se observd un porcentaje de supervivencia de 89.8% en
pacientes sin fugan paravalvular, 100% en pacientes con fuga leve, 90% en pacientes con fuga
moderada y 100% de supervivencia en pacientes con fuga paravalvular severa. En la ilustracion
2 podemos observar la supervivencia acumulada respecto a los grados de fuga paravalvular.
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Funciones de supervivencia
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llustracién 2. Supervivencia acumulada

Tabla 1. Tipo de Fuga

TIPO DE FUGA N° total N° de eventos

(Muertes)
Sin Fuga 49 5
Fuga Leve 29 0
Fuga Moderada 10 1
Fuga Severa 2 0
Global 90 6

En la Tabla 1, se enumeran todos los pacientes, clasificados por tipo y grado de fuga, y el
namero de desenlaces fatales por grupo (muertes), dando un total de 36 muertes durante el
periodo de seguimiento sefialado. Del total de defunciones (n=36 pacientes) solo 14 de ellos
fueron por causa o etiologia cardiaca. Tabla 2.
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Tabla 2. Defunciones

CAUSA MUERTE Ne total %
Cardiogénica 14 38.88
No Cardiogénica 22 61.11
Global 36 100

DISCUSION DE RESULTADOS

Las tasas de supervivencia fueron muy aceptables practicamente hasta los 25 meses, posterior
al mes 26, inicia de manera significativa a aumentar el numero de defunciones, el grupo que se
vio mas afectado en cuanto al desenlace principal fue el grupo de pacientes sin fuga
paravalvular, sin embargo hay que tomar en cuenta que dicho grupo es que contiene el mayor
namero de pacientes, comparandolo por ejemplo con el grupo de fuga paravalvular severa en el
cual unicamente se incluyeron 2 pacientes de los cuales ambos aun viven, por tal motivo no se
puede realizar una asociacion como tal al grado de fuga paravalvular, ya que los grupos son
muy heterogéneos en cuanto a numero.

La principal causa de muerte fue la etiologia no cardiogénica (evento cerebrovascular, choque
hipovolémico, choque séptico), siendo de causa cardiaca la minoria los cuales la mayoria fue
por choque cardiogénico.

El uso de un método de estudio y seguimiento que no es invasivo y que no le confiere mayor
riesgo o complicaciones, hace del ecocardiograma (indice de regurgitacion adrtica) un método
muy reproducible y factible de realizar siempre y cuando se cuente con los insumos como es el
caso de nuestro centro. Se hara hincapié en aumentar el nUmero de paciente sobre todo en los
grupos con fuga paravalvular moderada-severa, y ver si en realidad dicha entidad aumenta
significativamente la mortalidad.

En nuestro estudio, se observé que durante los primeros meses de seguimiento posterior al
implante de la valvula aértica percutanea, la sobrevida fue muy buena, libre de complicaciones
y de sintomas, el numero de paciente incluidos en nuestro estudio no es despreciable, sin
embargo alguna de las desventajas es que en el grupo de fuga paravalvular moderada y fuga
paravalvular severa son muy pocos pacientes, entonces no nos fue posible hacer alguna
relacion respecto a mortalidad especificamente en estos grupos, por otro lado nos da un
panorama de que en nuestro centro se cuenta con bastante experiencia en dicho procedimiento
teniendo como resultado menos pacientes con fuga paravalvular.

CONCLUSIONES

El uso del ecocardiograma (con célculo del indice de regurgitacion aortica) como método de
evaluacién y seguimiento en pacientes portadores de estenosis adrtica severa y que son
sometidos a implante percutaneo de vélvula adrtica es un método facilmente reproducible, que
no condiciona costos elevados para la institucion y al ser un método no invasivo, tiene la
ventaja de que no aumenta o no le confiere mayores riesgos al paciente. Necesitamos
aumentar el numero de pacientes sobre todo en el grupo de fuga paravalvular moderada y
severa, para poder hacer una asociacion con mortalidad y ver si en cuanto mas severa sea la
fuga paravalvular mayor sea el porcentaje de complicaciones y desenlace fatal.
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