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“Clase funcional en pacientes post-colocacion de proétesis valvular adrtica

transcutdnea en el Hospital Regional 1° de Octubre”

Resumen

Introduccion. La estenosis aodrtica es la causa valvular predominante de
morbilidad, deterioro de la clase funcional y mortalidad en el mundo. El unico
tratamiento que actualmente mejora el prondstico es el reemplazo valvular.
Objetivos. Reportar la clase funcional mediante la clase NYHA previo al
procedimiento, y en la primera valoracion en la consulta externa de Cardiologia
posterior al procedimiento. Material y Métodos. Se revisaron los expedientes de
los pacientes en quienes se implanté TAVI en la unidad de Hemodinamica en el
periodo de enero de 2017 a diciembre 2019, y se compard con la clase funcional
posterior, mediante la prueba de distribucion no paramétrica Ji cuadrada.
Resultados. Se seleccionaron 42 pacientes que fueron sometidos a TAVI por
diagndstico de estenosis adrtica severa, edad promedio 72 + 8.9 anos, 52%
mujeres; 76.2% de los pacientes tenian previo al procedimiento clase funcional
NYHA Il 'y 23.8% en clase funcional NYHA llI-IV. La mayoria de pacientes se
encontraba estadio D1 de estenosis adrtica (78.6%). En el seguimiento 1 mes
posterior al procedimiento 85.7% de los pacientes mejoré a clase funcional NYHA
I, mientras que 14.3% se reportaron en clase funcional Il, esta diferencia fue
estadisticamente significativa (p<0.05). Discusion. De acuerdo a lo publicado
por el registro TVT en 2019, nuestra poblacion es mas joven (72.0 vs 81 afios), y
la proporcion de pacientes con mejoria de la clase funcional es ligeramente mayor
(85.7% vs 80%). Se espera que la mejoria en la clase funcional persista tras 1

ano del procedimiento.

Palabras clave: estenosis/adrtica, ISSSTE, TAVI, clase/funcional, NYHA
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Abstract

Introduction. Aortic stenosis is the predominant valvular cause of morbidity,
functional class deterioration, and mortality worldwide. The only treatment that
currently improves the prognosis is valve replacement. Objectives. Report the
functional class by means of the NYHA class prior to the procedure, and in the
first evaluation in the outpatient Cardiology department after the procedure.
Material and methods. We reviewed the records of patients with TAVI
implantation in the Hemodynamics unit in the period from January 2017 to
December 2019 and compared with the functional class 1 month later, using the
non-parametric Chi-square distribution test. Results. The 42 patients who
underwent TAVI due to a diagnosis of severe aortic stenosis were selected, mean
age 72 + 8.9 years, 52% women; 76.2% of the patients had NYHA Il functional
class prior to the procedure and 23.8% had NYHA llI-1V functional class. Most of
the patients had stage D1 aortic stenosis (78.6%). In the follow-up 1 month after
the procedure, 85.7% of the patients improved to NYHA functional class |, while
14.3% were in functional class IlI, this difference was statistically significant
(p<0.05). Discussion. According to what was published by the TVT registry in
2019, our population is younger (72.0 vs 81 years), and the proportion of patients
with improvement in functional class is slightly higher (85.7 vs 80%). Is expected

that the improvement in functional class to persist 1 year after the procedure.

Key words: aortic/stenosis, ISSSTE, TAVI, functional/class, NYHA
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1. INTRODUCCION

La estenosis aortica (EAo) debida a la calcificacion degenerativa es la
enfermedad cardiaca valvular mas comun en los paises desarrollados’.
Representa un problema de salud publica, y se espera que su impacto se
incremente debido a la transicidén epidemiolégica mundial. Se caracteriza por un
curso progresivo que involucra el engrosamiento, fibrosis y calcificacion de las
valvas, llevando a la restriccion y obstruccidn valvular?. Se manifiesta en un gran
espectro que incluye desde el paciente con obstruccion sin efectos
hemodinamicos, la lesion severa en un paciente asintomatico, hasta la falla
cardiaca (FC), infarto agudo al miocardio (IAM) y muerte subita. Su evolucién
cronica condiciona deterioro de la clase funcional y con ello de la calidad de vida,
y es frecuente su asociacién con otros factores de alto riesgo cardiovascular. Una
vez diagnosticada, el unico tratamiento que modifica el prondstico es el
reemplazo valvular adrtico. Actualmente no se conoce la respuesta en la clase
funcional a la colocacion de TAVI de la poblacion con diagndstico de estenosis
adrtica severa de nuestra unidad. El objetivo de este protocolo de estudio es
reportar la clase funcional previa al procedimiento y compararla con la clase

funcional posterior a 1 mes.

Marco tedrico

1.1. Definicion
La EAo se define como la reduccidén progresiva del area valvular adrtica, que
genera un gradiente entre el ventriculo izquierdo (VI) y la aorta, ocasionando
sobrecarga de presion del VI con el desarrollo de hipertrofia compensadora. La
obstruccion del tracto de salida del VI conducira a la reduccion del gasto cardiaco,

disminucion de la capacidad de ejercicio, falla cardiaca y muerte3.

1.2. Epidemiologia
Aproximadamente 40% de las personas >70 afos tienen algun grado de

estenosis aortica, y se asocia con incremento en el riesgo de IAM, evento
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vascular cerebral (EVC) y muerte, lo cual se atribuye parcialmente a la
coexistencia con ateroesclerosis coronaria con la que comparte vias
fisiopatoldgicas. A través del tiempo, la EAo progresa lentamente hasta la lesion
hemodinamicamente significativa, la prevalencia de EAo severa se incrementa
con la edad, de 3-4% en individuos de >75 afios*. En 2025, se espera que 10.7%
de la poblacion en 19 paises europeos sea >75 afios de edad, y el numero se
espera que incremente a 16.6% en 2050. En Norteamérica se espera un
incremento similar en la poblacion de este grupo de edad (2025, 8.3% y 2050,
11.8%). Estos numeros corresponden a aproximadamente 1.3 millones y 2.1
millones de pacientes con EAo severa en 19 paises europeos en 2025 y 2050
respectivamente. En Norteamérica habra un estimado de 0.8 y 1.4 millones de
pacientes con EAo sintomatica severa en 2025 y 2050 respectivamente®. Existe
un incremento exponencial en la prevalencia de EAo con la edad, con 0.2% en el
grupo de 50-59 afios, 1.3% en el grupo de 60-69 afios, 3.9% en el grupo de 70-
79 anos y 9.8% en aquellos de 80-89 afos. La incidencia de EAo fue de 5

casos/1000 personas por afio, con edad promedio de diagndstico a los 60 arfios®.

La calcificacion valvular degenerativa es el mecanismo principal de EAo. El grado
de calcificacion en la tomografia computarizada multidetector (TC) ha
demostrado proporcionar datos de severidad, independientemente del sexo.
Existe predominio de fibrosis valvular que de calcificacion, en comparacion con
los hombres. Es interesante que el perfil de riesgo de las mujeres que en quienes
se realiza la sustitucion quirurgica valvular aortica (SARV) es mas frecuente que
presenten disnea severa con el esfuerzo, escalas de fragilidad mas elevadas, y
EAo mas severa, determinada por el area valvular y el gradiente medio de
presion. Ademas, en la mayoria de los estudios, las mujeres fueron notablemente
de edad mas avanzada. Una menor prevalencia de aorta bicuspide y diagndstico
tardio también se han observado. Finalmente la menor estatura agrega
dificultades técnicas, un anillo valvular mas pequeno y origen de arterias

coronarias mas bajo, frecuentemente requiriendo de prétesis valvulares mas



15

pequefias. Esto conlleva a un mayor riesgo quirurgico, con un peor pronostico a
corto plazo, sin embargo en el seguimiento a largo plazo no parece haber
diferencias significativas. Respecto a la colocacion de protesis valvular
implantable transcatéter (TAVI) las candidatas también tienen un perfil de riesgo
diferente, tienden a ser de edad mas avanzada, con mejor funcion ventricular
izquierda, generalmente con remodelado concéntrico (a diferencia de los
hombres que tienden a la hipertrofia concéntrica y excéntrica), con menor
prevalencia de enfermedad arterial coronaria, fibrilacion auricular, diabetes e
intervencion coronaria previa. Los accesos vasculares son mas pequefos, por lo
que tienen mayor riesgo de complicaciones vasculares y sangrado; a pesar de
ellos en los estudios con TAVI, las mujeres tienen el mismo prondstico a 30 dias

que los hombres y mejor sobrevida a largo plazo” 8.

1.3. Etiologia y factores de riesgo

Factores anatomicos, genéticos y clinicos contribuyen a la patogénesis de la
estenosis aodrtica. Entre los factores de riesgo para la progresion de la EAo se
reconoce el area valvular basal, grado de calcificacion, enfermedad arterial
coronaria, edad avanzada, sexo masculino, compromiso bicuspide vs tricuspide,
calcificacion de anillo mitral, hipercolesterolemia, indice de masa corporal mayor,
insuficiencia renal, hipercalcemia, tabaquismo, sindrome metabdlico y diabetes®.
La calcificacion ocurre en muchos pacientes con una valvula adrtica trivalva
normal, pero la presencia de una valva bicuspide congénita representa el 60%
de los pacientes menores de 70 afos que se someten a reemplazo valvular
adrtico por estenosis severa y 40% de aquellos >70 afios de edad'. La
enfermedad cardiaca reumatica, que puede causar estenosis aodrtica en
asociacion con estenosis mitral reumatica, es una causa prevalente en paises en
desarrollo (donde se requiere de mejorar la prevencion primaria), mientras que
en Estados Unidos de América (EUA) y Europa es inusual”.

Otras causas, menos frecuentes de estenosis aodrtica, son la estenosis adrtica

supravalvular, que puede presentarse en forma aislada o en condiciones
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sindromaticas como la enfermedad de Williams-Beuren'?; y la estenosis aortica
subvalvular, la segunda causa mas comun después de la estenosis valvular
(70%), representando 14% de los casos de obstruccién del tracto de salida de
ventriculo izquierdo, predomina en hombres y se asocia con defectos del septum
ventricular, del septum auriculoventricular o anormalidades troncoconales en
60% de los casos. En 75-85% de los casos de presenta como una membrana de
forma creciente y delgada’s.

La causa predominante en mayores de 75 afos es la enfermedad valvular aértica
calcificante, que es un desorden lentamente progresivo con un continuum que va
desde el engrosamiento sin obstruccion al flujo sanguineo (denominado
esclerosis aodrtica), a la calcificacion severa con alteracion de la movilidad de las
valvas (estenosis adrtica). Actualmente se sabe que la enfermedad calcificante
es un proceso activo similar a la ateroesclerosis con depdsito de lipoproteinas,
inflamacion crénica y calcificacién activa de las valvas', este proceso se

desarrollara en el capitulo de alteraciones moleculares.

1.3.1.  Asociacion con diabetes mellitus
Se reconoce que la diabetes predispone al desarrollo de estenosis aodrtica, ya
que se acompafia de un incremento en la inflamacién dentro de las valvas
aorticas con estenosis, se caracteriza por incremento del NF-k3, regulando la
expresion de genes proinflamatorios e induce la respuesta de estrés oxidativo
intravascular, incrementando la sintesis de factor tisular valvular, que refleja la
disfuncion endotelial y actividad procoagulante’. En un meta-analisis reciente,
que incluyo 64 estudios con un total de 38 686 pacientes sometidos a TAVI, DT2
estuvo asociada significativamente con mayor mortalidad a 1 afio (RR 1.14, IC
95% 1.04-1.26, p=0.008) y lesion renal aguda periprocedimiento (RR 1.28, IC
95%: 1.08-1.52, p=0.004), sin diferencias significativas en la mortalidad
temprana, EVC, sangrado mayor o complicaciones vasculares mayores entre
diabéticos y no diabéticos'®. La prevalencia de DT2 es mayor en pacientes con
EAo que en la poblacion general. En la cohorte de estudio CURRENT AS de 3815
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pacientes con EAo severa, 11.4% tenian diabetes, 21% delos cuales tenian
terapia con insulina, mientras que en el estudio PRIMID AS 14.4% de los 174
pacientes tenian diabetes. De 2009 a 2015 en EUA, entre los pacientes que se
sometieron a SARV, la prevalencia de DT2 aumenté de 19.7% a 31.6%, con una
situacion similar en Espana en el lapso de 15 anos'. En un importante estudio
prospectivo que incluyé 71 483 pacientes suizos, DT2 se asocié con un
incremento en el riesgo de EAo (RR 1.34, 1C95% 1.05-1.71). También se
describio que la DT2 de larga evolucién (>20 afios) se asocia con incremento en
la fibrilacién auricular (RR 1.44, 1C 95% 1.02-2.04)".

1.4. Asociacion con Hipertension arterial sistémica (HAS)
La HAS esta presente en 21% de los pacientes con EAo, y 1.1% de los pacientes
hipertensos tiene EAo'®. Pocos estudios han evaluado esta asociacion. Una
cohorte reciente de 5.4 millones de personas, con seguimiento por 9.2 afos en
Reino Unido, mostré que la elevacion de la presion arterial sistolica incrementa

el riesgo para el desarrollo de EAo en un 40% por cada 20 mmHg de aumento?°.

1.5. Asociacion con Enfermedad arterial coronaria (EAC)
La enfermedad arterial coronaria significativa puede presentar de 40-75% de los
pacientes con estenosis adrtica severa?'. La regulacion del flujo coronario es
mantenida a través de un delicado balance de los mecanismos
ventriculoarteriales y neurohumorales. La estenosis valvular precipita una
cascada de cambios estructurales, microcirculatorios y neurohumorales, que
pueden llevar a la alteracion del flujo de reserva coronaria (la maxima dilataciéon
que puede presentar el vaso, con el consecuente incremento del flujo basal, ante
un estimulo), la cual se ve agotada cuando el area valvular es <0.5-0.6 cm?, e
isquemia miocardica incluso en la ausencia de estenosis coronaria notable. El
flujo coronario en reposo debe responder entonces al incremento de la demanda

de oxigeno del miocardio hipertrofico, limitando la capacidad de adaptarse ante
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un evento de estrés??. La presencia de EAC se asocia con un incremento del 52%
de mortalidad por causas cardiovasculares y del 40% en el riesgo de IAM a 5
afos, aun en pacientes asintomaticos??. El diagndstico, prondstico y tratamiento

de esta comorbilidad se valorara en capitulos siguientes.

1.6. Asociacion con obesidad
Se reportd recientemente en un analisis de 71 817 pacientes, con seguimiento
por 15.3 anos. Aquellos con sobrepeso y obesidad tenian un RR para EAo de
1.24 (1C95%, 1.05-1.48) y 1.81 (1.47-2.23) respectivamente. Esta asociacion

persistié aun en participantes sin diabetes, hipertension o hipercolesterolemia?*.

1.7. Patogénesis

1.7.1. Alteraciones hemodinamicas
La reduccidn progresiva del AVA a 50% de su valor normal causa una pequena
obstruccion al tracto de salida del ventriculo izquierdo (TSVI) y por lo tanto solo
existe un minimo gradiente a través de la valvula. Sin embargo con una
disminucién progresiva de la AVA resulta en un incremento de la poscarga para
el VI. La sobrecarga de presion al VI causa disfuncidn sistdlica. A medida que la
enfermedad avanza, el aumento en la presion intraventricular se ve balanceada
por el incremento paralelo del grosor de la pared ventricular (hipertrofia
concéntrica), la reduccion en la red capilar dentro del musculo hipertréfico y el
incremento de las presiones de llenado del VI (con el objetivo de distender la
pared ventricular engrosada) comprime el endocardio, produciendo isquemia, por
lo que los pacientes pueden manifestar angina, sin embargo esto no ocurre en
todos los pacientes, los mecanismos para explicarlo son inciertos, ya que la
angina no se correlaciona con la extension de la hipertrofia®°.
En la hipertrofia concéntrica, existe una alteracion en la relajacion miocardica e
incremento de las presiones de llenado, por lo tanto hay disfuncion diastélica (FC
de FEVI conservada, FCFEVIc). Este incremento en las presiones diastdlicas

lleva a la congestion pulmonar y disnea. El inicio de disnea y otros sintomas de
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falla cardiaca presagian el peor escenario para los pacientes con estenosis
aortica. Eventualmente la funcion contractil también claudica, dando lugar a FC
de FEVI reducida (FCFEVIr).

Otro sintoma ominoso de la EAo es el sincope, cuyo mecanismo directo no se
conoce. Usualmente se desencadena con el ejercicio, y se propone que la
reduccion del gasto cardiaco secundario a la reduccion del flujo transvalvular,
acompafnada de la vasodilatacion periférica (como respuesta fisiolégica al
ejercicio) resulta en hipotension y sincope. También se ha propuesto la presencia

de incremento del tono vagal?®> 26.

1.8. Diagnostico
1.8.1. Cuadro clinico
La EAo severa puede manifestarse en una amplia gama, disnea, angina y
sincope forman la triada de sintomas, sin embargo no se ha encontrado evidencia
que indique un valor especifico de AVA o el gradiente de presion transvalvular
para predecir sintomas. El umbral para que estos ultimos se presenten difiere en
cada paciente, asi como su frecuencia, la cual cambia en cada grupo de
pacientes. Es frecuente la presencia de comorbilidades que pueden producir
sintomas similares a los de EAo0, especialmente en los pacientes >70 afios, que
adicionalmente tienen alta prevalencia de calcificacion valvular adrtica y una EAo
leve a moderada. En contraste, en adultos jovenes, los sintomas tienen un valor
clinico y prondstico mas pristino cuando presentan EAo?"- 28, La clasificacion
NYHA fue disefiada en 4 categorias de acuerdo a los sintomas de los pacientes?®:
- Clase I: sin limitaciones. Actividad fisica ordinaria no causa fatiga, disnea
o palpitaciones inapropiadas (disfuncidn ventricular izquierda
asintomatica).
- Clase IlI: leve limitacion de la actividad fisica. Actividad fisica ordinaria
resulta en fatiga, palpitaciones, disnea o angina de pecho (falla cardiaca
leve).
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- Clase llI: limitacion significativa de la actividad fisica. La actividad fisica
inferior a la ordinaria produce sintomas (falla cardiaca moderada).

- Clase IV: Incapaz de realizar cualquier actividad fisica sin presentar
malestar. Los sintomas de falla cardiaca se presentan en reposo (falla

cardiaca severa).

1.9. Ecocardiograma

El ecocardiograma es la herramienta estandar para el diagndstico. Confirma la
presencia de estenosis adrtica, valorada el grado de calcificacion, la funcion del
ventriculo izquierdo y el grosor de la pared; detecta la presencia de valvulopatias
concomitantes y proporciona informacién sobre la etiologia y el prondstico.

La descripcion morfolégica de la valvula permitira identificar el numero de valvas
(en el caso de bicuspide, 80% resulta de la fusién de las cuspides derecha e
izquierda y 20% de la fusion de cuspide derecha y no coronariana) y el grado de
calcificacion: leve, algunas areas hiperecogénicas con poca sombra acustica;
moderada, multiples areas con hiperecogenicidad; y severa, adelgazamiento
extenso e hiperecogenicidad con una sombra acustica prominente®. Los tres
parametros hemodinamicos primarios recomendados para la evaluacion clinica
de la severidad de la EAo son: 1) velocidad pico del jet de EAo (Vmax), 2)
gradiente de presion medio transvalvular aértico (la medicién mas importante), y
3) el area valvular por ecuacién de continuidad (validada en estudios clinicos y
experimentales). Se distinguen 4 patrones hemodinamicos®':

e EAo de alto gradiente (AVA <1 cm?, gradiente medio >40 mmHg). Se
puede asumir el diagndstico de EAo, independientemente de si FEVI y el
flujo son normales o reducidos.

e EAo de bajo flujo y bajo gradiente, con FEVI reducida (AVA <1 cm?
gradiente medio <40 mmHg, FEVI <50%, volumen latido indexado (VLi)
<35 ml/m?). El ecocardiograma con dosis baja (2.5-5 mcg/kg/min, con
incremento de 2.5-5 mcg/kg/min cada 3-5 minutos, dosis maxima 20
mcg/kg/min) de Dobutamina?® esta recomendado en este escenario para
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distinguir entre una EAo severa auténtica y la EAo pseudosevera, que se
define como el incremento del AVA >1 cm? con la normalizacion del flujo.
Adicionalmente la confirmacion de reserva contractil (también llamada flujo
de reserva, el incremento del VL >20% en el cateterismo o
ecocardiograma estrés Dobutamina), representa un mejor prondstico para
el paciente3'.

e EAo0 de bajo flujo, bajo gradiente con FEVI preservada (AVA <1 cm?
gradiente medio <40 mmHg, FEVI >50%, VLi <35 ml/m?). Denominada
también “paraddjica”, esta se encuentra tipicamente en los ancianos y esta
estrechamente relacionada con tamano ventricular pequefo, hipertrofia de
VI significativa y frecuentemente el antecedente de hipertension arterial.
El diagndstico de EAo severa en este escenario sigue siendo un desafio y
requiere de una valoracion exhaustiva de posibles fuentes de error y
comorbilidades que pueden alterar el flujo (hipertiroidismo, anemia o
fistulas arteriovenosas). El grado de calcificacién por tomografia
computarizada por multidetector (MSCT) esta asociado con la severidad
de la estenosis aodrtica y el prondstico.

e EAo flujo normal y bajo gradiente con FEVI conservada (AVA <1 cm?
gradiente medio <40 mmHg, FEVI >50%, VLi >35 ml/m?). Se considera
que estos pacientes tendran solo estenosis moderada. Este es un caso

especial y se discutira a posteriormente en este capitulo.

El valor prondéstico del volumen latido indexado, fue estudiado recientemente en
405 pacientes con FEVI conservada (50%) y EAo severa (AVA <1.0 cm? con
gradiente medio <40 mmHg) encontrando la tasa de mortalidad era
progresivamente mayor con VLi menor, con la mayor prevalencia en el grupo de
pacientes con punto de corte <35 ml/m? (RR 2.36; IC95% 1.49-3.73, p<0.001),
seguido del grupo con VLi <38 ml/m? (RR 2.09; IC95% 1.39-3.16, p<0.001) y VLi
<43 ml/m? (RR 2.05; IC95% 1.38-3.05, p<0.001). La sobrevida con VLi >43 ml/m?
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fue similar a los controles pareados por sexo y edad (estimada a 3 afnos 84%,

p=0.24)%.

1.10.

Clasificacion

La integracion de los factores de riesgo, sintomas, datos ecocardiograficos

(categorias previamente mencionadas) y las alteraciones hemodinamicas, dieron

lugar a 4 estadios en las guias de la AHA/ACC?3:
o Estadio A.

Paciente en riesgo. Tiene factores de riesgo cardiovascular (HAS RR
1.71, 1C95% 1.66-1.76; DT2 RR 1.49, IC95% 1.44-1.54; Dislipidemia
RR 1.17, 1C95% 1.14-1.21; todos p<0.001)°.

Esclerosis adrtica o valva bicuspide; Vmax <2 m/s.

Se asocia con un incremento en 50% en el riesgo de IAM y muerte

cardiovascular a 5 anos.

e Estadio B.

Progresiva. Calcificacién leve a moderada o cambios reumaticos con
reduccion del movimiento valvular; Vmax de 2-3.9 m/s o gradiente
medio 20-39 mmHg.

Progresion hemodinamica en la mayoria de los pacientes.

e Estadio C.

C1: asintomatico, EAo severa con FEVI normal. Calcificacion severa o
cambios reumaticos con reduccion del movimiento valvular; Vmax >4
m/s o gradiente medio >40 mmHg con una FEVI>50%. Inicio de los
sintomas en 50-80% de los pacientes dentro de los 3 afos, bajo riesgo
de muerte subita; inicio de los sintomas en >50% de los pacientes con
EAo muy severa (Vmax>5 m/s) dentro de los primeros 2 afios.

C2: asintomatico, EAo severa con FEVI <50%. Calcificacion severa o
cambios reumaticos con reduccion del movimiento valvular; Vmax >4

m/s o gradiente medio >40 mmHg con una FEVI<50%. Si otras causas
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de disfuncién ventricular estan ausentes, es probable que la funcion
ventricular mejore tras reemplazo valvular.
e Estadio D.

- D1: sintomatico, EAo severa, alto gradiente. Calcificaciéon severa o
cambios reumaticos con reduccion del movimiento valvular; Vmax >4
m/s o gradiente medio >40 mmHg. Mortalidad de 50% en el primer afio,
70-80% de los 2 afos sin reemplazo valvular. Disfuncion diastdlica e
hipertrofia de VI.

- D2: sintomatico, EAo severa, bajo gradiente, FEVI <50%. Calcificacion
severa o cambios reumaticos con reduccion del movimiento valvular;
AVA <1 cm?, Vmax <4 m/s y FEVI <50%; Vmax de >4 m/s con AVA <1
cm2 a cualquier flujo en la prueba con dosis baja de Dobutamina.
Mortalidad a 2 afios es de 80% con tratamiento médico, comparado
con 40% si reemplazo valvular; la mortalidad quirurgica es mayor y la
sobrevida baja en pacientes sin reserva contractil. Disfuncion diastélica
e hipertrofia de VI.

- Da3: sintomatico, EAo severa, bajo flujo y bajo gradiente, con FEVI
>50%. Calcificacion severa o cambios reumaticos con reduccién del
movimiento valvular; AVA <1 cm?, Vmax <4 m/s y FEVI >50%; AVA
indexada de <0.6 cm?/m? con VLi de <35 ml/m2 cuando el paciente es
normotenso. Mortalidad a 2 afos es de 80% con tratamiento médico,
comparado con 40% si reemplazo valvular; la mortalidad quirurgica es
mayor y la sobrevida baja en pacientes sin reserva contractil.
Mortalidad a los 2 afios es 50-70% sin reemplazo valvular. Disfuncion

diastodlica restrictiva.

1.11. Tratamiento

La informacion obtenida de los datos clinicos, ecocardiograma y otras
herramientas de imagen (MSCT, resonancia magnética, SGL), comorbilidades,
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escalas de riesgo, contraindicaciones y la experiencia de cada centro, debe

presentarse y discutirse ante el grupo de expertos (Heart team) y una vez que se

identifique la indicacién para reemplazo lograr un consenso sobre la mejor opcion

de tratamiento para el paciente. Las indicaciones y el método (TAVI o SARV)

difieren en las dos mas relevantes guias internacionales:

European Society of Cardiology (ESC)/ European Association for Cardio-Thoracic
Surgery (EACTS)?":

La intervencion esta indicada en pacientes sintomaticos con EAo severa,
de alto gradiente (>40 mmHg) o Vmax >4 m/s (recomendacion clase |,
nivel de evidencia B), asi como en aquellos con EAo severa de bajo flujo
y bajo gradiente (<40 mmHg) con FEVI reducida y evidencia de reserva
contractil (recomendacion clase |, nivel de evidencia C).

Recomendaciéon clase lla, nivel de evidencia C. La intervencion esta
indicada en pacientes sintomaticos con bajo flujo y bajo gradiente con
FEVI conservada posterior a confirmar la severidad de la EAo.
Contraindicacion (clase lll, nivel de evidencia C). La intervencion no debe
realizarse en pacientes con comorbilidades severas cuando es poco

probable que la intervencién mejora la calidad de vida o la sobrevida.

American Heart Association (AHA)/American College of Cardiology (ACC) %:

Recomendacién clase |, nivel de evidencia B. La intervencion esta
recomendada para pacientes con EAo de alto gradiente, con sintomas por
antecedente o prueba de esfuerzo (estadio D1); pacientes asintomaticos
con EAo severa y FEVI <50% (estadio C2); y pacientes con EAo severa
(estadio C o D) que se someteran a otra cirugia cardiaca.

Recomendacion lla, nivel de evidencia B. La intervencion es razonable
para pacientes asintomaticos con EAo severa (estadio C1, Vmax >5 m/s)
y bajo riesgo quirurgico; pacientes en estadio C1 con pobre tolerancia al
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esfuerzo o hipotension relacionada al ejercicio; y pacientes estadio D2 con
ecocardiograma estrés con Dobutamina con Vmax >4 m/s.

e Recomendacion lla, nivel de evidencia C. La intervencion es razonable en
pacientes estadio D3, normotensos y FEVI conservada, si los datos
hemodinamicos y anatomicos respaldan que la causa de los sintomas es
EAo0 severa; y es razonable en pacientes en estadio B que se someteran
a otra cirugia cardiaca.

e Recomendacién llb, nivel de evidencia C. Puede considerarse en
pacientes asintomaticos con EAo severa (estadio C1) y rapida progresiéon

de la enfermedad y bajo riesgo quirurgico.

1.11.1. Tratamiento de acuerdo al patron hemodinamico

En pacientes con EAo severa de bajo flujo, bajo gradiente y FEVI reducida
(<50%) (Estadio D2 AHA/ACC) en quienes el deterioro de la funcién ventricular
es secundario al incremento de la poscarga, la FEVI deberia mejorar tras la
intervencion. En contraste, si es debido a cardiopatia isquémica o cardiomiopatia,
la mejoria de la FEVI posterior al procedimiento es incierta. Los pacientes con
EAo severa confirmada (verdadera EAo severa) deben recibir implante valvular
mientras que aquellos con EAo0 pseudosevera deben tener tratamiento
convencional para falla cardiaca®. Los pacientes sin reserva contractil
representan 30-40% de los pacientes de bajo flujo y bajo gradiente, tienen mayor
mortalidad operatoria (22-33%) que aquellos con reserva contractil (5-8%). Y

también mayor prevalencia de enfermedad multivaso®.

Los pacientes de bajo flujo, bajo gradiente y FEVI preservada (>50%),
“paradojica” (Estadio D3 AHA/ACC) son el grupo mas desafiante. La informacion
sobre su historia natural y resultados tras TAVI o SARV es aun controvertida. En
tales casos, la intervencién solo debe realizarse cuando los sintomas estan
presentes y sélo si el proceso de evaluacién demuestra una obstruccion valvular

significativa3'.
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Los pacientes de flujo normal, bajo gradiente con FEVI preservada (el propuesto
Estadio D4 HAVEC) deben ser revalorados. Si se confirma el patron
hemodinamico, se considera que estos pacientes, en general, no tendran EAo
severa®! y no se benefician de la intervencion?®. Sin embargo, recientemente se
reportd que estos pacientes tienen peor prondstico que los pacientes con EAo
moderada. En 303 pacientes con este patron hemodinamico (AVA <1cm?
gradiente medio <40 mmHg, VLi >35 ml/m?) se incluyeron en un estudio, en el
que tras un periodo de seguimiento promedio de 652 dias, 60 pacientes (20%)
fallecieron, con mortalidad total de 28%, 10% y 12% para tratamiento
conservador, TAVI y SARV, respectivamente (p<0.001). Por lo que estos
pacientes se pueden beneficiar de la intervencion (RR 0.42, 1C95% 0.20-0.86;

p=0.03) en oposicion con el manejo expectantes®.

1.12. Reemplazo valvular aértico

1.12.1. TAVI en el primer mundo
Desde que la FDA aprobo TAVI para el tratamiento de la EAo severa en 2011,
hasta 2014 la base de datos STS/ACC TVT registré 26 414 procedimientos TAVI,
realizados en 348 centros en 48 estados de EUA. De esta poblacién, 68% de los
pacientes >80 afios de edad, con riesgo preoperatorio alto; en 2014 el promedio
de STS fue 6.7%, y 95% estaban clasificados como riesgo alto o prohibitivo''. En
la dltima edicion de este registro (2019), actualmente existen 656 centros en EUA
donde se implanta TAVI, sumandose 115 centros tan solo en los ultimos 2 afios,
en EUA hay un centro TAVI por cada 70, 000 habitantes mayores de 65 afnos
(mas que cualquier otra nacién). Se han registrado mas de 250 000 pacientes
con TAVI desde 2012, se anticipé que solo en 2019 esta cifra sobrepasara los 70
000 casos. En 2018, se contabilizaron 69 885 reemplazos valvulares, de los
cuales en 58 657 pacientes (83.9%) se implanté TAVI aislada, el resto fueron
pacientes con SARV aislada o en combinacion con CABG u otro procedimiento.
La edad promedio en 2018, fue de 81 anos, la etiologia predominante la EAo

degenerativa asociada con la edad. De los pacientes en quienes se realizdé TAVI
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en 2018, 4593 pacientes tenian riesgo prohibitivo (7.8%), 26 352 riesgo alto
(44.7%), 26 537 riesgo intermedio (45%) y 1456 riesgo bajo (2.5%). El riesgo
calculado promedio fue de 3.0% (2.3% a 4.0%) para TAVI. Abordaje femoral

94.2%, transapical 1.5% y transaortico 1.0%36 37,

1.12.2. TAVI en México
En México, el primer procedimiento TAVI se realizé el 05 de febrero de 2013, en
el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez. Se implanté una valvula
Edwards SAPIEN XTMR (segunda generacion), sin complicaciones. A dos meses
de seguimiento la paciente mejoré a clase funcional |, sin eventos
cardiovasculares®®. Posteriormente en todo el pais, instituciones publicas y
privadas han desarrollado programas de implantacion de TAVI hasta la fecha,
con aproximadamente mas de 700 procedimientos desde 2012 hasta 2018. Con
la finalidad de unificar y optimizar los lineamientos para la seleccién, planeacion,
implementacion y vigilancia de TAVI, en 2018 se publicé el Consenso
mexicano®®. De acuerdo a cifras del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS),
en México el 2% de la poblacion >65 afios padece EAo, lo que representa 173
000 personas, de las cuales 104 mil (60%) eran afiliados IMSS. En 2016 se
implantaron 64 valvulas, con mortalidad de 14.1% (no se reporta el tiempo de

seguimiento u otros detalles de los procedimientos) 4.

1.12.3. Eleccién de procedimiento: TAVI vs SARV
Las recomendaciones de las guias internacionales para favorecer el abordaje
transcatéter se muestran a continuacion3’- 33:
e La intervencion valvular adrtica solo debe realizarse en un centro que
cuente con servicio de Cardiologia y Cirugia cardiaca, coordinados por el
Heart team.
e TAVI o SARV esta recomendada para pacientes sintomaticos con EAo
severa (estadio D) y alto riesgo quirurgico para reemplazo valvular,
dependiendo del riesgo del procedimiento, valores y preferencias



28

especificos para el paciente (recomendacion clase |, nivel de evidencia A)

41

En pacientes con alto riesgo quirurgico (STS o EuroSCORE Il >4% o

EuroSCORE | logistico >10% u otro de los factores de riesgo previamente

comentados, la decision entre ambas opciones de abordaje sera

individualizada por el Heart team (recomendacién clase |, nivel de

evidencia B).

Caracteristicas que favorecen TAVI:

O

Clinicas:

STS/EuroSCORE Il >4% (o EuroSCORE | logistico >10%),
presencia de comorbilidad severa (excluida o no valorara
adecuadamente en las escalas), edad >75 afios, cirugia cardiaca
previa, fragilidad, movilidad restringida o condiciones que puedan
afectar el proceso de rehabilitacion.

TAVI esta recomendada para pacientes sintomaticos con EAo
severa (estadio D) y riesgo prohibitivo (muerte o morbilidades
mayores, por todas las causas >50% a 30 dias; enfermedad que
afecte >3 d6rganos sistémicos mayores que no es probable que
mejore en el postoperatorio) para SARV, que tienen sobrevida post-
TAVI mayor a 12 meses (recomendacion clase |, nivel de evidencia
A)41,

Anatoémicas y técnicas:

Acceso femoral favorable para TAVI, secuelas de radiacion de
térax, aorta en “porcelana”, presencia de puentes coronarios
intactos en riesgo con esternotomia, deformacién toracica severa u
escoliosis, y discordancia paciente-proétesis.

TAVI es una alternativa razonable a SARV para pacientes
sintomaticos con EAo severa (estadio D) y un riesgo quirdrgico

intermedio, dependiendo del riesgo del procedimiento, valores vy
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preferencias especificos para el paciente (recomendacion clase lla,
nivel de evidencia B-R)*'.

o TAVI se recomienda en paciente que no son candidatos a SARV
valorado por el Heart team.

o TAVI esta contraindicada en pacientes en quienes las
comorbilidades existentes imposibilitarian el beneficio esperado de
la correccidon de EAo (recomendacion clase lll, nivel de evidencia
B) 4.

1.13. Prondstico

A pesar de los multiples avances, estenosis adrtica continua siendo una causa
lider de morbilidad y mortalidad. Los pacientes con EAo que presentan angina
tienen una sobrevida de 5 afos, sincope sobrevida de 3 anos y finalmente, falla

cardiaca, el sintoma mas ominoso de todos tiene sobrevida de 2 afios?.

1.14. Calidad de vida

La TAVI mejora sustancialmente la sobrevida y la calidad de vida (Quality of life,
QoL) en la mayoria de los pacientes con estenosis adrtica severa® “2. Sin
embargo, una minoria de pacientes con persiste con una pobre QoL o mortalidad
temprana posterior al procedimiento**. Si estos pacientes pudieran ser
identificados antes del procedimiento, esto podria permitir una mejor evaluacion
acerca de la eleccién de tratamiento (incluyendo la posibilidad mantener solo
manejo conservador) y comunicar expectativas realistas de recuperacion3? 43, En
2011 se inicié un registro de manera conjunta por la Sociedad de Cirujanos
Toracicos (STS) y el Colegio Americano de Cardiologia (ACC). El desenlace
primario buscado fue el pobre prondstico 1 afio posterior a la TAVI, que fue un
compuesto entre muerte, pobre QoL o deterioro en QoL*. En este estudio la QoL
fue evaluada en tiempo basal, a los 30 dias y a 1 afio después de la TAVI a través
del Cuestionario Kansas City de Cardiomiopatia (KCCQ-0OS), que es reconocida

como una medida validada y confiable de los sintomas, clase funcional y QoL, en
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pacientes con estenosis adrtica, en un articulo elaborado por el mismo autor
principal de este registro. El rango de valores para KCCQ-OS va de 0 a 100, con
los puntajes mas altos indicando menos sintomas y mejor QoL. La pobre QoL fue
definida como un puntaje KCCQ-OS <60; aproximadamente equivalente a clase
funcional de la NYHA llI-1V), mientras que el deterioro fue consistia en una
disminucién de >10 puntos en el puntaje KCCQ-OS basal. De los 13 351
pacientes registrados en 252 centros de EUA, entre 2011 y 2015, el desenlace
primario se presentd en 38.9% pacientes, con mortalidad de 20.7% y cambio en
QoL (deterioro o mala calidad) en 18.2%, hubo una leve regresién en el deterioro
de la QoL, de 42% en 2012 a 37.8% en 2015, sin diferencia estadisticamente

significativa*.

En 2017, tan solo en EUA 80.0% de los pacientes sometidos a TAVI sobrevivieron
a 1 afo y se reportaron con buen estado de salud (mediante escala KCCQ, >60
puntos y sin un descenso mayor a 10 unidades de puntaje basal)'. En cuanto a
clase funcional, en 2018, a 30 dias, 40% de los pacientes se encuentra en clase
I (vs 3.4% basal), 28% en clase Il (vs 25% basal), 6.0% en clase Il (vs 60%
basal), y 0.6% en clase IV (vs 11.2% basal) '".

1.15. Mortalidad

En un estudio publicado en 2019 recabando de la base de datos, incluyendo a
todos los pacientes cuyo diagnoéstico como causa principal de defuncién fue
estenosis aortica, de acuerdo al cédigo de la Clasificacién Internacional de
Enfermedades edicion 10, en Estados Unidos de América de 1999 a 2016. La
mortalidad promedio fue de 106.3 casos por millén de habitantes, con rango
desde 2.6 (edad 45-54 afios) a 1 498.4 por millon de habitantes (edad >85 afios).
La mortalidad ajustada por edad fue mayor en hombres que en mujeres (117.1
vs 103.7 por millén de habitantes) la mortalidad fue mayor entre la poblacion de
caucasicos no hispanos (119.7), seguida de los hispanos (57.1) y negros no
hispanos (51.8) por millon de personas. Entre los pacientes mayores de 85 anos,

la mortalidad por EAo representd 1.1% y 2.4% de la mortalidad por todas las
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causas y mortalidad cardiovascular, respectivamente. Con un ligero incremento
en la mortalidad de 1999 a 2016 (36.8 a 37.9 por millén de personas)“

1.16. Costo-efectividad

Analisis a partir del estudio PARTNER 2A y del registro PARTNER S3i. Aunque
el costo inicial fue mayor con TAVI tanto con valvula SAPIEN como valvula S3
(costo de valvula transcatéter ~$32, 500 vs ~$5000 de valvula quirdrgica), la
estrategia con TAVI ahorra ~$9-10 000 por paciente en 1 afio de seguimiento,

siendo notablemente costo-efectivo y quizas costo-dominante?.

1.17. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La estenosis adrtica severa es una de las principales causas cardiovasculares de
morbilidad y mortalidad, esta asociada con deterioro de la clase funcional y su
pronéstico a corto plazo sin reemplazo valvular es funesto. A nivel de salud
publica, representa una de las principales causas de afos de vida saludable
perdidos, de causa cardiovascular en la poblacion mayor de 70 afios. En la
literatura mundial se ha reportado la mejoria de la clase funcional, y con ello de
la calidad de vida, sin embargo en México es escasa la informaciéon de las
caracteristicas de los pacientes con esta valvulopatia y los resultados a corto

plazo de este procedimiento.

¢, Cual es clase funcional posterior a la colocacion de TAVI en los pacientes con

estenosis adrtica severa del Hospital Regional 1° de Octubre?

1.18. JUSTIFICACION
La estenosis adrtica severa es una enfermedad cardiaca prevalente de
mortalidad y morbilidad en la poblacién mexicana. La TAVI ha surgido como una
opcion terapéutica revolucionaria para reducir la mortalidad, los sintomas y

mejorar la clase funcional. A nivel mundial se ha reportado su beneficio incluso
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en los pacientes de bajo riesgo quirurgico. La primera protesis valvular adrtica se
colocd en nuestro pais en 2013, a partir de este hito en la Cardiologia mexicana
se han realizado mas de 700 TAVI entre instituciones publicas y privadas, sin
embargo es escasa la informacion de las caracteristicas demogréficas y el

seguimiento de la clase funcional posterior a la implantacion de esta proétesis.

Los pacientes tratados por este método en nuestra unidad representan
aproximadamente 10% de los casos realizados en toda la nacién, y es el segundo
centro del ISSSTE en la Ciudad de México donde mas procedimiento de este tipo
de realizan. Conocer las condiciones clinicas previas al procedimiento,
incluyendo la alta prevalencia de comorbilidades de gran impacto en la
distribucion de recursos humanos y materiales como lo son diabetes,
hipertension y dislipidemia, y la clase funcional y compararlas con el resultado
posterior a la colocacién permitira disefiar una estrategia 6ptima para el abordaje

y tratamiento integral de estos pacientes.

1.19. HIPOTESIS
Hipdtesis nula (Ho): no existen diferencias estadisticamente significativas en la

clase funcional en los pacientes sometidos a TAVI posterior al procedimiento.

Hipotesis alternativa (Ho): si existen diferencias estadisticamente significativas
en la clase funcional en los pacientes sometidos a TAVI posterior al

procedimiento.

Ho # Hi

“De los pacientes con estenosis adrtica severa sometidos a TAVI, 80% mejoran

su clase funcional por escala NYHA”
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2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL
Determinar la diferencia de la clase funcional NYHA en los pacientes del Hospital
Regional 1° de octubre con el diagnéstico de estenosis adrtica, sometidos a la

colocacién de TAVI previo al procedimiento y posterior al mismo.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
Identificar las caracteristicas demograficas de los pacientes con estenosis adrtica

severa

Identificar las principales comorbilidades asociadas de los pacientes con

estenosis aortica severa

Conocer la clase funcional (calidad de vida) de los pacientes con estenosis

aodrtica candidatos a TAVI, previo a realizar el procedimiento
Conocer la clase funcional (calidad de vida) de los pacientes sometidos a TAVI.

Reconocer las caracteristicas demograficas de los pacientes con estenosis

aodrtica severa que presentan la peor calidad de vida posterior al procedimiento.

3. MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio retrospectivo, observacional, transversal y analitico,
realizado en la consulta externa de Cardiologia del Hospital Regional 1° de
Octubre. ElI muestreo fue no probabilistico por cuota. Se revisaron los
expedientes de todos los pacientes de la consulta externa de Cardiologia,
eligiendo aquellos posoperados de colocacién de protesis valvular aortica en el
periodo de enero de 2017 a diciembre de 2019, y que se presentaron a consulta
de valoracion 1 mes posterior al procedimiento. Los criterios de seleccion fueron

los siguientes:

3.1.1. Criterios de inclusién

¢ Sin distingo de sexo
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Edad mayor de 18 ainos

Posoperado de TAVI por diagndstico de estenosis aortica severa, con
fecha de procedimiento entre enero de 2017 y diciembre 2019
Pacientes cuya primera consulta de seguimiento posterior a TAVI se
haya realizado en la consulta externa de Cardiologia del Hospital

Regional 1° de Octubre

3.1.2. Criterios de exclusion

Pacientes posoperados de cirugia cardiovascular (incluyendo cirugia de
reemplazo valvular aértico) en los ultimos 6 meses

Pacientes con un IMC menor de 18 kg/m?

Pacientes con un IMC mayor de 40 kg/m?

Pacientes que hayan cursado con complicaciones intraoperatorias

cardiovasculares mayores, incluyendo defuncién

3.1.3. Criterios de eliminacioén

Pacientes que no acudieron a su cita de seguimiento en la consulta
externa, y por tanto hay no puede realizarse el registro de la clase
funcional posterior al procedimiento
Omision en el registro de la clase funcional por NYHA en la primera

consulta de seguimiento posterior a procedimiento

Para evitar el sesgo durante la recolecciéon de datos, los expedientes fueron

revisados por el tesista asi como por el investigador principal; se aplicaron los

criterios de exclusion para rechazar los expedientes de los pacientes cuyas

condiciones representen una posible causa de deterioro de la clase funcional.

La poblacion de estudio fueron los expedientes de los 47 pacientes que fueron

sometidos a colocacion de TAVI de enero de 2017 a diciembre 2019, 46

cumplieron los criterios de inclusién (1 paciente tenia diagndstico de insuficiencia

aortica severa), y 4 fueron excluidos (defuncién intrahospitalaria), como se

muestra a continuacion:
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Expedientes de pacientes
sometidos a TAVI 2017-2019

N= 47
. No cumplen criterios de
I inclusion: 1
Expedientes de pacientes con
diagnostico de EAo severa y
sometidos a TAVI 2017-2019
N= 46
. Cumplen criterios de
exclusion: 4

Pacientes con TAVI y consulta de
seguimiento

N= 42

Flujograma 1.

Se obtuvieron un total de 42 expedientes, de los cuales la clase funcional por
escala NYHA (New York Heart Association) registrada en el ingreso a la Unidad
de cuidados coronarios previo a TAVI y la clase funcional en la consulta de
seguimiento se compararon para este estudio. Caracteristicas como la edad y
sexo, descripcion de la funcion ventricular (FEVI) y estadio de la estenosis
(AHA/ACC) y las principales comorbilidades diabetes, hipertensién arterial
sistémica, dislipidemia, fibrilacion auricular, cardiopatia isquémica y enfermedad

renal cronica también fueron registradas.

De los datos obtenidos del procedimiento se dio prioridad al tipo y tamafio de la
prétesis colocada, cantidad (en mililitros) de medio de contraste, tiempo de
fluoroscopia (en segundos) y la presencia de trastornos del ritmo, asi como el

requerimiento de colocacion de marcapasos definitivo.

En la tabla 1 se describen las variables registradas.



3.2.
Tabla 1

Variable

Definicion operacional

DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Tipo de variable

36

Escala de

Tiempo vivido por una

medicion

Edad - Cuantitativa discreta Afos
persona desde el nacimiento
Condicién determinada por Mui
I . ujeres
Sexo caracteres sexuales Cualitativa nominal
: ; Hombres
primarios
Tipo de flujo, gradiente y
funcion ventricular, en
E§tgdlo de estenosis pe'zc[ente con arga valvular' Cualitativa ordinal D1, D2, D3
aodrtica aodrtica <0.1 cm* y presencia
de sintomas (disnea,
sincope o angina)
Clasificacion NYHA de los
Clase funcional sintomas del pamgnte ysu Cualitativa ordinal NYHA clase I, Il, llly
capacidad de realizar v
actividad fisica
Porcion de la funcion
Fraccién de eveccion ventricular del ventriculo
. yece izquierdo medida por Cuantitativa discreta %
de ventriculo izquierdo .
ecocardiograma
transtoracico 2D
Categoria de los pacientes I .
Clasificacion FEVI de acuerdo a FEVI >0 < C-U8|I1’Latll\la nominal Conse!'vada
o . dicotémica Reducida
50%, respectivamente
Hemoglobina glicosilada
27.5%, dos determinaciones Cualitativa nominal Presente
Diabetes mellitus en ayuno >126 mg/dl y/o BT
X dicotdmica Ausente
uso de farmacos
antidiabéticos
Presion arterial sistdlica
Hipertension arterial >140 mmHg o diastélica >90 | Cualitativa nominal Presente
sistémica mmHg, y/o uso de farmacos | dicotdmica Ausente
antihipertensivos
Colesterol total >200 mg/d|,
Colesterol HDL <50 mg/dl Presente
Dislipidemia hombres, <40 mg/dl Cualitativa nominal
: : L2 Ausente
mujeres; y/o triglicéridos
>150 mg/dl
Diagndstico de Fibrilacion
auricular persistente o
permanente,
S . anticoagulacion, Cualitativa nominal Presente
Fibrilacion auricular . i
antecedente de estrategia dicotémica Ausente
de cardioversion o
tratamiento para control de
la frecuencia
CoreValve
Evolut R
' s Nombre del modelo de I . Evolut Pro
Tipo de proétesis e Cualitativa nominal :
prétesis Portico
SAPIEN XT

SAPIEN 3




Tabla 1 (Continuacion)

Variable

Definicion operacional

Tipo de variable

37

Escala de

Diametro nominal del balén

medicion

durante el procedimiento

Tamano de protesis con el que se implanta la Cuantitativa discreta Milimetros
prétesis
Cantidad de medio de

Medio de contraste contraste isosmolar usado Cuantitativa discreta Mililitros

Fluoroscopia

Periodo de tiempo en que se
hizo uso de la fluoroscopia

Cuantitativa discreta

Minutos y segundos

Marcapasos

Colocacion de marcapasos
definitivo a consecuencia de
trastorno del ritmo
presentado intrahospitalario

Cualitativa nominal
dicotdmica

Presente
Ausente

durante o posterior a
implante de TAVI

Se realiz6 prueba para distribucion de las variables cuantitativas de la poblacién
a partir de Shapiro Wilk. Al analisis descriptivo de las caracteristicas
demograficas se realizé a partir de medidas de tendencia central (Media,
Mediana), y dispersién (Desviacion estandar, rango, percentiles), dependiendo la
distribucion de la poblacion obtenida y variables cualitativas mediante valores
absolutos (n y porcentaje). El analisis inferencial se realizé a partir de
comparacion de mas de 2 muestras independientes a partir de Kruskal Wallis y
para variable cualitativa por Ji cuadrada. Se realiz6 analisis multivariable con
prueba de Regresion Logistica. Se considerd estadisticamente significativo con
valor p a<0.05.

La prueba de distribucion no paramétrica Ji cuadrada se usé para determinar si
existe una diferencia estadisticamente significativa (nivel de significancia
a=0.025, p<0.05) entre la clase funcional previa y posterior a la colocacién de
TAVI.

La captura se llevara a cabo en programa Excel en las computadoras
proporcionadas por la Institucion y por el Investigador responsable, analizada con
el programa SPSS en Windows version 20, y la interpretacion de los mismos se
hara en trabajo conjunto con el Investigador responsable para obtener las

conclusiones. En los anexos se muestran las hojas de recoleccion de datos.



38

4. RESULTADOS
4.1. Seleccion de la muestra y caracteristicas demograficas

La muestra para este estudio se conformé de 42 expedientes de pacientes, en
un periodo de enero 2017 a diciembre 2019, con promedio de edad de 72 + 8.9
afios (desviacion estandar; edad minima 37 afios, edad maxima 85 afios), con
mediana de 72 afos y moda 67 afios; 52% mujeres, edad promedio 73.8 afos y
en hombres 69.9 afos (Figura 1).

Figura 1. Distribucién por sexo de procedimientos TAVI
(enero 2017-diciembre 2019)
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En la figura 2 se muestra el histograma de edad, en el cual la clase mas frecuente

fue de 65 a 72 anos.

Figura 2. Histograma para la variable edad
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Sélo un paciente menor de 60 afios, se tratd de un masculino de 37 afos con
antecedente de enfermedad renal cronica en estadio terminal, en tratamiento con
hemodialisis. Con criterio que favorecia a TAVI (riesgo calculado por STS 4.74%),
se coloco proétesis Evolut R 29 mm, sin complicaciones intrahospitalarias. Se
detectd6 una fistula arteriovenosa femoral izquierda, 1 mes posterior al
procedimiento, la cual fue embolizada por el servicio de Hemodinamia de forma
exitosa. El ecocardiograma de control 4 meses posteriores al procedimiento

demostrd que la protesis se encuentra normofuncional.

4.2, Clase funcional

En la figura 3 se muestra la distribucién de los pacientes de acuerdo a la clase
funcional, 32 pacientes de ellos en CF |l (76.2%). Del total de la muestra de
estudio, 39 pacientes (92.9%) se encontraban en clase funcional NYHA II-llI

previo a la colocacion de la protesis valvular.

Figura 3. Distribucién de la poblacién por clase funcional NYHA
(enero 2017-diciembre 2019)

16.6

Porcentaje de pacientes (%)

NYHA | NYHA II NYHA I NYHA IV

4.2.1. Clase funcional previa a TAVI por estadio AHA/ACC
La clase funcional predominante en cada uno de los estadios fue NYHA Il. En el
estadio D1, 25 pacientes (75.8%) se encontraban en esta clase, mientras que
sélo 5.9% en clase NYHA IV. En el estadio D2, 66% se encontraba en clase
NYHA Il y el resto en clase NYHA III.
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En el estadio D3, la mayor parte de los pacientes se encontraba en clase NYHA
Il (83.3%). Ningun paciente presentaba clase NYHA Ill. La clase NYHA IV fue
mas frecuente en el estadio D3 (Figura 4).

Figura 4. Prevalencia de clase funcional NYHA en cada estadio
(enero 2017-diciembre 2019)
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4.3. Clase funcional 1 mes posterior a TAVI

Durante la revision de los expedientes de la consulta externa de Cardiologia de

los pacientes con la primera consulta de seguimiento 1 mes posterior a la

implantacion de TAVI, 36 pacientes (85.7%) se encontraban en clase funcional

NYHA I, mientras que 6 pacientes presentaron clase funcional NYHA Il (figura 5),

en contraste con 32 pacientes en clase funcional NYHA Il previo a TAVI.

Ningun paciente presenté clase funcional NYHA Il o NYHA IV en el

postoperatorio. EI mayor grupo lo constituyeron los pacientes con estenosis
aortica severa estadio D1, con 29 pacientes (69.0% del total de pacientes) en
clase funcional NYHA I.
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Figura 5. Distribucion de la poblacién por clase funcional NYHA 1
mes posterior a TAVI
(enero 2017-diciembre 2019)

Porcentaje de pacientes (%)
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Adicionalmente en este grupo se presentaron pacientes con NYHA Il y IV,
quienes mejoraron a NYHA | y Il (figura 6). En la figura 7 se muestra la
comparacion por estadio de la clase funcional previa y 1 mes posterior a la
colocacion de TAVI.

Figura 6. Clase funcional NYHA 1 mes post-TAVI por estadio
(enero 2017-diciembre 2019)
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Figura 7. Comparacién de clase funcional NYHA previacon 1
mes post-TAVI
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En los 36 pacientes con clase funcional NYHA |, 50% fueron hombres, y de los 6

pacientes en clase funcional NYHA 1l 66.6% eran mujeres.

Se realiz6 prueba Ji cuadrada para determinar la diferencia en la clase funcional

previa y 1 mes posterior a TAVI, siendo estadisticamente significativa (p<0.05).

Al realizarse regresion logistica para determinar cual de las variables
demograficas, cardiovasculares y asociadas al procedimiento se relacionaban
con la mejoria de la clase funcional valorada por NYHA, se encontré que sélo la
cardiopatia isquémica era un factor independiente asociado a la ausencia de
mejoria, con un HR de 27.5 (p 0.024; IC 95% 1.5 — 494). Los resultados del

analisis estadistico se muestran en la tabla 2.



43

Tabla 2. Caracteristicas basales demograficas, cardiovasculares y asociadas al

procedimiento.

o Hombres Mujeres
Caracteristica
(n=20) (n=22)

Edad promedio (desviacion estandar) 69.9 73.8 72 (+ 8.9)
Diabetes mellitus (%) 9 (45.0) 6 (27.2) 15 (35.7)
Hipertension arterial sistémica (%) 13 (65.0) 18 (81.8) 31(73.8)
Dislipidemia (%) 5(25.0) 11 (50.0) 16 (38.1)
Cardiopatia isquémica (%) 9 (45.0) 4 (18.1) 13 (30.9)
Enfermedad renal crénica (%) 7 (35.0) 3(13.6) 10 (23.8)
Fibrilacion auricular (%) 1(5.0) 2(9.0) 3(4.8)
Clase funcional previo a TAVI (%)

NYHA | 0 0 0

NYHA I 15 (75.0) 17 (77.3) 32 (76.2)

NYHA llI 4 (20.0) 3(13.7) 7 (16.6)

NYHA IV 1(5.0) 2(9.0) 3(7.2)
Clase funcional 1 mes posterior a TAVI (%)

NYHA | 36 (85.7)

NYHA I 6 (14.3)

NYHA llI 0

NYHA IV 0
Estadio de estenosis adrtica (%)

D1 18 (90.0) 15 (68.1) 33 (78.6)

D2 16 2(9.0) 3(7.1)

D3 1 5(22.9) 6 (14.3)
FEVI % (desviacion estandar) 58 (+ 11.9)

Conservada (>50%) 16 (80.0) 18 (81.8) 34 (81.3)

Reducida (<50%) 4 (20) 4(18.2) 8 (18.6)
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Tabla 2. Caracteristicas basales demograficas, cardiovasculares y asociadas al

procedimiento (Continua...)

o Total
Caracteristica
(n=42)

Sintomas

¢ Disnea 29 (69)

e Angina 4 (9.5)

e Sincope 3(7.1)

e Ofros 6 (14.3)
Tipo de valvula

e CoreValve 1(2.4)

e EvolutR 26 (61.9)

e Evolut PRO 4 (9.5)

e Portico 5(11.9)

e SAPIEN XT 4 (9.5)

e SAPIEN3 2 (4.8)
Tamano (mm) 29 (26-29)
Contraste (ml) 150 (102 -192.5)
Tiempo de fluoroscopia (min) 23 (17-28)
Predilatacion 17 (40.5)
Post dilatacion 9(21.4)
Valve in valve 1(2.4)
Morfologia bivalva 15 (35.7)

Las variables se reportaron a partir de mediana y percentiles (p25 y p75). Las
cualitativas, fueron reportadas por n y porcentaje. La diferencia entre grupos se
realizd para distribucion no paramétrica con Kruskal Wallis y tablas de

contingencia.
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4.4, Comorbilidades

Del total de la poblacion, 4 pacientes (10%) no presentaron alguna de las 6
comorbilidades estudiadas, 9 pacientes (21%) presentaban 1 comorbilidad, 10
pacientes (24%) 3 comorbilidades, 4 pacientes (10%) cuatro comorbilidades. Lo
mas frecuente fue presentar 2 de las enfermedades asociadas, 15 pacientes

(36%); ningun paciente presentod cinco o mas de estas comorbilidades.

La comorbilidad mas frecuente fue hipertension arterial sistémica. Con la mayor
prevalencia tanto en hombres como en mujeres, y también en los estadios D1y
D3 (en el estadio D2 tuvo frecuencia similar a cardiopatia isquémica) (Figura 8).

La comorbilidad menos frecuente fue Fibrilacion auricular (3 pacientes).

Figura 8. Prevalencia de comorbilidades en la poblacion total
(enero 2017-diciembre 2019)
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En la figura 9 se muestra la prevalencia en hombres y en la figura 10 la
prevalencia en mujeres.
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Figura 9. Distribucion de hombres en cada comorbilidad
(enero 2017-diciembre 2019)
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Figura 10. Distribucién de mujeres en cada comorbilidad
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4.4.1. Diabetes mellitus tipo 2

De los 42 pacientes de este estudio, poco mas de un tercio de ellos presentaban
diabetes mellitus (35.7%), 6 mujeres (40.0%) y 9 hombres (60.0%). En la figura

11 se muestra la distribucion del total de pacientes diabéticos por sexo.
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Figura 11. Prevalencia de diabetes por sexo
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4.4.2. Hipertension arterial sistémica

En nuestra poblacién 31 pacientes (73.8%) padecian hipertension arterial
sistémica, de ellos 13 hombres (65.0%). La prevalencia de hipertension arterial
fue mayor en el grupo de mujeres (figura 12). Fue la comorbilidad mas frecuente

por grupo de estadio, sexo y en la poblacidn total.

Figura 12. Prevalencia de HAS por sexo
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4.4.3. Dislipidemia

De los 42 pacientes, 16 pacientes presentaban dislipidemia (38.1%), 5 hombres
(31.2%) y 11 mujeres (68.8%). Con mayor prevalencia en el grupo de mujeres
(Figura 13).
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Figura 13. Prevalencia de dislipidemia por sexo
(enero 2017-diciembre 2019)
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44.4. Enfermedad renal cronica

Diez pacientes (22.2%) de los 42 del estudio, presentaban enfermedad renal
crénica (TFG calculada <60 ml/min/1.73m?) previa a TAVI, 70% de ellos hombres,
solo uno de ellos en estadio KDIGO 5, en tratamiento sustitutivo de la funcién
renal por hemodialisis (en comparacién con 2 mujeres, en estadio KDIGO 5, en

didlisis peritoneal ambulatoria) (Figura 14).

Figura 14. Prevalencia de ERC por sexo
(enero 2017-diciembre 2019)
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4.45. Fibrilacidn auricular

Solo tres pacientes (7.1%) del total de la poblacion del estudio, tenian
antecedente de fibrilacién auricular (66.7% mujeres). De los 20 hombres del

estudio, 5.0% presento esta arritmia y 9.0% de las 22 mujeres (Figura 15).



49

Figura 15. Prevalencia de FA por sexo
(enero 2017-diciembre 2019)
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4.4.6. Cardiopatia isquémica

El antecedente de enfermedad arterial coronaria obstructiva severa se presento
en 13 de los 42 pacientes (30.9%), 69.2% hombres. En figura 16 se muestra la

prevalencia en la poblacion total.

Figura 16. Prevalencia de cardiopatia isquémica por sexo
50 (enero 2017-diciembre 2019)
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Enfermedad arterial coronaria

De estos pacientes, uno se diagnosticd en el contexto de sindrome coronario
agudo (IAMCEST en aVR, trombolizado, con ICP de rescate a ADA), mientras
que 10 pacientes (76.9%) fueron identificados en el cateterismo diagndstico
previo a TAVI (Figura 17).
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Figura 17. Estrategias de revascularizacion en los pacientes
candidatos a TAVI con enfermedad arterial coronaria
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En una paciente se identifico lesidn severa en segmento medio de ADA y lesion
intermedia en segmento recto de ACD durante la angiografia transoperatoria y
se decidio tratar en segundo tiempo (para abreviaturas ver anexo 1). Otro
paciente tenia lesiones severas en arteria coronaria derecha y ACX, no

candidatas a revascularizacion por intervencionismo o CABG

Los 10 pacientes con lesiones obstructivas severas en la angiografia diagndstica,
fueron tratados mediante intervencionismo coronario, angiograficamente exitoso,

previo a TAVI. La distribucion de la arteria afectada se muestra en la figura 18.

Figura 18. Frecuencia de lesiones coronarias en los pacientes en
protocolo de TAVI
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En la figura 19 se compara la prevalencia de las seis comorbilidades

consideradas en nuestro estudio en hombres y mujeres.
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Figura 19. Prevalencia de cada comorbilidad por sexo
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4.5.1. Cuadro clinico

Disnea fue el sintoma inicial predominante en los pacientes con diagndstico de

estenosis aodrtica severa en quienes se coloco TAVI (69.0%); 6 pacientes (14.3%)

presentaron sintomas atipicos como mareo, fatiga o palpitaciones (Figura 20).
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-
o
o

Figura 20. Prevalencia de sintomas iniciales en estenosis adrtica
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4.5.2. Funcién ventricular izquierda

La funcidn ventricular izquierda, que representa un factor predictor de mortalidad,
se considera conservada si >50% vy reducida si <50%. El primer grupo lo
conformaban 34 pacientes (80.9%), y en el segundo 8 pacientes (19%). El
promedio de FEVI fue de 58% + 11.9 (desviacién estandar); con un maximo de
85% y minimo de 30%, En ambos grupos la distribucion fue similar entre sexos
(Figura 21). En la figura 22 se muestra el histograma para la FEVI previa a TAVI.

Figura 21. Diferencias por sexo de acuerdo al estado de FEVI
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4.5.3. Estadio de estenosis adrtica severa

Los 42 pacientes del estudio se distribuyeron en los 3 estadios de estenosis
aortica severa sintomatica (estadio D) de la siguiente manera: estadio D1 33
pacientes (78.6%; 54.5% hombres), estadio D2 3 pacientes (7.1%; 66.7%

mujeres) y estadio D3 6 pacientes (14.3%; 84% mujeres).

La proporcion de hombres y mujeres fue distinta en cada estadio de la AHA/ACC,
predominando los hombres en el grupo de estadio D1, mientras que fue mayor la

poblacién de mujeres en los estadios D2 y D3 (Figuras 23 y 24).

Figura 23. Prevalencia de los estadio de estenosis adrtica severa
de acuerdo a AHA/ACC
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Figura 24. Distribucién por sexo en los estadios de estenosis
aortica
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4.5.4. Comorbilidades por estadio AHA/ACC
Estadio D1. En los 42 pacientes, el estadio D1 fue el mas frecuente 78.6%. De
los 33 pacientes, las dos comorbilidades mas frecuentes fueron hipertension
arterial sistémica (24 pacientes; 72.7%) y dislipidemia (14 pacientes; 42.4%)
(Figura 25).

Figura 25. Prevalencia de comorbilidades en los pacientes en

estadio D1
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Estadio D2. De los 3 pacientes que conformaron este grupo, 66.6% mujeres, solo
un paciente padecia fibrilacién auricular. Predominio en la misma proporcién el
antecedente de hipertensién arterial sistémica y cardiopatia isquémica. Diabetes
mellitus, dislipidemia y enfermedad renal cronica se presentaron de manera

equitativa en 33.3% de los pacientes (Figura 26).

Figura 26. Prevalencia de comorbilidades en los pacientes en
estadio D2
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Estadio D3. Al igual que en el grupo estadio D1, la hipertensién arterial sistémica

fue la comorbilidad mas frecuente (Figura 27).

Figura 27. Prevalencia de comorbilidades en los pacientes en
estadio D3
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4.6. Caracteristica del procedimiento

4.6.1. Tipo de proétesis valvular
De acuerdo al tipo de prétesis, entre enero de 2017 a diciembre de 2019, se
implantaron 43 prétesis valvulares aorticas, en nuestra poblacion de 42
pacientes. Por frecuencia: CoreValve (primera generacion) 2.5%, CoreValve
Evolut R (segunda generacién) 62%, CoreValve Evolut PRO (tercera generacion)
9.5%, Portico 12%, SAPIEN XT (segunda generacién) 4.5% y SAPIEN 3 (tercera
generacion) 9.5%. El 85.7% de las proétesis implantadas de enero 2017 a
diciembre 2019 son auto-expandibles. EI modelo predominante es Evolut R
(Medtronic, Inc.), una protesis con soporte auto-expandible de nitinol (aleacion de
niquel-titanio), trivalva de pericardio porcino, que como otras de este grupo, es
reposicionable y recuperable (Figura 28).

El modelo CoreValve (primera generacion, Medtronic, Inc.) fue la mas frecuente
en 2015y 2016, sin embargo la introduccion de 3 nuevos modelos de mecanismo
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auto-expandible desplaz6 a este dispositivo, la ultima protesis de este tipo se

coloco en 2017.

El modelo Portico (Abbott, Medical), de pericardio bovino, soporte de nitinol, solo
se implantd en 2018 en 5 pacientes. En uno de ellos se realiz6 valve-in-valve, se
realizd predilatacidon y posterior a la liberacion del dispositivo se observa con
subexpansién en angiografia de control, tras posdilatacion la prétesis se desplaza
a aorta ascendente, se coloca segundo dispositivo (Portico 29 mm), sin mas

complicaciones.

Figura 28. Frecuencia de proétesis colocacadas 2017-2019
30

Ndmero de prétesis

Protesis

mCoreValve 1a mEvolutR mEvolutPro mPortico m®mSAPIEN XT mSAPIEN 3

Durante el afio 2017 se colocaron por ultima ocasion 1 valvula CoreValve
(primera generacion) y por unica vez 2 proétesis SAPIEN XT (expandible con
balén, segunda generacion, Edwards Life-sciences Inc., de pericardio bovino,

soporte cromo-cobalto).

En 2018 s6lo se colocaron prétesis auto-expandibles (Evolut R, Medtronic Inc., y
Portico, Abbott Medical). Mientras que en 2019 se coloco la primera prétesis
expandible con balén modelo SAPIEN 3 (tercera generacion, Edwards Life-

sciences Inc., pericardio bovino, soporte de cromo-cobalto) y un nuevo modelo
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de auto-expandible, Evolut PRO (Medtronic Inc.). La frecuencia de cada protesis

se muestra en la figura 29.

Figura 29. Frecuencia de tipo de proétesis valvular por afio
(2017-2019)
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4.6.2. Tamano de la prétesis
El tamano de las valvulas implantadas (total 43) mostré la siguiente frecuencia:
23 mm (4 protesis, 9.3%), 24 mm (1 prétesis, 2.3%), 25 mm (2 protesis, 4.7%),
26 mm (12 prétesis, 28.0%), 27 mm (1 proétesis, 2.3%), 29 mm (16 protesis,
37.2%) y 34 mm (7 protesis, 16.2%). La distribucién se muestra en la figura 30.

No se encontrd asociacion entre tamarfo de la prétesis y clase funcional (p=0.2).

Figura 30. Frecuencia de protesis implantada de acuerdo al
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4.6.3. Medio de contraste y tiempo de fluoroscopia
El tiempo promedio de fluoroscopia fue de 24.6 min, minimo de 09 min 04 seg,
maximo de 83 min; medio de contraste promedio 161 ml (minimo 27 ml y maximo
440 ml). Ninguno de los 43 pacientes requirid de dialisis para tratamiento de
nefropatia por medio de contraste durante la hospitalizacion para colocacion de
TAVI.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre la clase
funcional y tiempo de fluoroscopia (p=0.9), o medio de contraste administrado
(p=0.07).

4.6.4. Predilatacion
Durante el procedimiento de TAVI, se realizé dilatacion con balon previa a
liberacion de dispositivo en 17 pacientes (40.4%), de manera exitosa; no se

encontré relacion estadisticamente significativa con la clase funcional.

4.6.5. Posdilatacion
De los 42 procedimiento realizados, en 9 pacientes (21.4%), se realizé dilatacion
con balén posterior a la colocacion de TAVI, sin complicaciones. No se encontro

relacion estadisticamente significativa con la clase funcional.

4.6.6. Morfologia bivalva
En nuestra poblacion de 42 pacientes, presentaban estenosis aortica severa con
valvula de morfologia bicuspide por ecocardiograma 15 de ellos (33.3%). Esta
condiciéon no se asocié con el requerimiento de dilatacién con balén previo o
posterior a la colocacién de la proétesis ni con la clase funcional posterior al

procedimiento.

4.6.7. Complicaciones vasculares
En un paciente se presento diseccion de la arteria femoral izquierda, que requirid
de angioplastia con baldn, exitosa. En 100% de los pacientes el abordaje fue

femoral, sin complicaciones mayores en el resto de los pacientes.
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4.6.8. Requerimiento de marcapasos
De los 42 pacientes tratados en nuestra unidad de enero 2017 a diciembre 2019,
2 pacientes desarrollaron bloqueo AV completo persistente posterior a la
liberacion del dispositivo (sin trastorno de la conduccion previo a TAVI), 1
paciente tenia bloqueo AV de primer grado previo al procedimiento (durante
posquirurgico presentd BAV completo y paro cardiaco, que respondio tras 1 ciclo
de reanimacion avanzada) y uno presentd bloqueo AV transitorio durante el
procedimiento (en Holter de 24 hrs, presentaba bloqueo AV de segundo grado

Mobitz Il que alternaba con bloqueo AV completo).
En los 4 pacientes (9.5%) se colocé marcapasos definitivo (todos Medtronic, Inc.).

El tipo de proétesis implantada en estos pacientes fue auto-expandible en el 100%

(Figura 31). La mas frecuente CoreValve Evolut R (50%).

Figura 31. Prevalencia de requerimiento de marcapasos defintivo
de acuerdo al tipo de protesis
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Diecisiete pacientes (40.4%) presentaron trastornos de la conduccién posterior a
la implantacién de TAVI, ninguno de ellos requirié de colocacién de marcapasos

definitivo al egreso.

El trastorno mas frecuente fue bloqueo de rama izquierda del Haz de His (BRIHH)

de novo transitorio (14.3%) con resolucion en menos de 48 hrs, el segundo mas
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frecuente fue el BRIHH persistente (12%), que no presentd progresion
(incremento del QRS >20 ms en el seguimiento). La frecuencia y tipo de

trastornos se muestra en la Figura 32.

Solo un paciente del total de la poblacion tenia bloqueo de rama derecha del Haz
de His (BRDHH) avanzado previo a TAVI, durante el seguimiento no presento
prolongacion del QRS ni PR, o bloqueo AV, por lo que no requirié de marcapasos
definitivo. De los 42 pacientes en quienes se colocd TAVI entre enero 2017 y
diciembre 2019, solo 1 paciente era portadora de marcapasos previo a la

colocacion de TAVI por bloqueo auriculoventricular (BAV) completo.

Figura 32. Trastornos de la conduccion asociados a TAVI sin
requerimiento de marcapasos defintivo
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5. DISCUSION

Los hallazgos presentados demuestran el beneficio en la clase funcional medida
por NYHA en los pacientes en quienes se implanta TAVI. En este grupo de
paciente 95.2% de los pacientes presentaron mejoria de la clase funcional, en
comparacion con el 80% esperado, y mas del 85% de ellos alcanzaron clase
funcional NYHA | durante el primer mes posterior al procedimiento.
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Estos datos son consistentes con lo reportado en el registro TVT de 2019, en el
que 80.0% de los pacientes mejoraron clase funcional y la mantuvieron durante
el primer ano posterior al procedimiento, siendo este el mejor porcentaje desde
2012 (el menor del registro fue de 76.2%).

La poblacion de nuestro estudio fue mas joven 72.0 + 8.9, que la del registro
previamente mencionado, 81 afios promedio durante el mismo periodo de 2017

a 2019. Con mayor prevalencia de mujeres, y de mayor edad.

Nuestro estudio presenta la mayor prevalencia de diabetes mellitus en
comparacién con estudios realizados en Estados Unidos y Espana, con 60%
hombres. Esta comorbilidad esta relacionada con una progresién mas rapida de
la estenosis adrtica y mayor prevalencia de eventos cardiovasculares. La
proporcion de pacientes con Hipertension arterial sistémica fue tres veces mayor
a la reportada por Michail M et al., y otros estudios, con mayor frecuencia entre
mujeres, si bien no estd demostrado que ningun tratamiento farmacoldgico
modifique el prondstico de los pacientes con estenosis adrtica severa, el uso de
los IECA o ARA I, puede contribuir a reducir el remodelamiento ventricular
asociado con el incremento de la poscarga. Si bien la enfermedad renal cronica
no se considera factor de riesgo para estenosis aodrtica severa, un 30% de
nuestros pacientes presentaba esta comorbilidad (definida para este protocolo
como calculada TFG >60 ml/min/1.73 m?) la tasa de nefropatia por medio de
contraste posterior a TAVI y requerimiento de dialisis fue de 0%, en comparacion
con 0.7% en 2018 en el registro TVT, su mejor cifra. Solo dos pacientes, en clase
funcional NYHA II, no presentaron cambios, y la cardiopatia isquémica fue la
unica variable independiente de riesgo para no presentar mejoria de la clase
funcional posterior a TAVI, si bien fue estadisticamente significativo, el limite
superior del intervalo de confianza fue excesivo, por lo se requiere de un mayor
numero de pacientes en estudios posteriores para determinar su relevancia. Se

encontré que en 23.8% de los pacientes se realizé ICP previo a TAVI, mientras
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que el abordaje concurrente es el mas frecuente en los reportes

estadounidenses.

Al igual que lo reportado en gran parte de las publicaciones internacionales mas
importantes, el mayor porcentaje de nuestros pacientes se encontraba en estadio
D1, quienes de acuerdo a lo observado por Lancelotti et al., tienen el mejor
pronostico tras el reemplazo valvular adrtico. La protesis implantada que
predominé fue auto-expandible, modelo Evolut R, si bien inicialmente las valvulas
de este tipo fueron las mas utilizadas, como en 2018, el nuevo auge de las
prétesis expandibles con baldn, con la tercera generacion del modelo SAPIEN,
permitido que en 2019, la proporcidon de éstas casi equiparara a las primeras y se
introdujo un nuevo modelo de auto-expandible, Evolut Pro. Es interesante que
aunque la mitad de nuestros pacientes fueron mujeres, y que de acuerdo a
Nitsche C et al., esto se relaciona con un anillo valvular mas pequefo, el tamafio
de las protesis mas frecuente fue de 29 mm. El 100% de los abordajes fueron
femorales, en comparacion con 94.2% de los pacientes en Estados Unidos hasta
2017, las vias transapical y transaortica representan el resto de los sitios de

acceso.

Cerca de 40% de nuestros pacientes requirié de predilatacion con balén durante
el procedimiento y hasta un 20% de dilatacion posterior a la liberacién del
dispositivo. En 15 pacientes (35.7%) la valvula nativa presentaba morfologia
bicuspide por ecocardiograma, sin embargo que esta se asocié con el
requerimiento de dilatacion previa o posterior a la colocacion del implante.
Ninguna de estas tres caracteristicas tuvo relacién estadisticamente significativa

la clase funcional posterior a TAVI.

El 9.5% de nuestros pacientes, requiriecron de marcapasos definitivo
intrahospitalario, ninguno adicional en los primeros 30 dias posterior al
procedimiento, esto representa un excelente resultado con respecto a lo
reportado en 2018 en el registro TVT, con prevalencia de 9.4% intrahospitalario
y 11.8% a los 30 dias, ya que se asocia a menor tiempo y costos de estancia
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intrahospitalaria y largo plazo, incluyendo el seguimiento. En todos los pacientes
se implanté una prétesis auto-expandible, en el caso aquellos que recibieron el
modelo expandible con balén SAPIEN (de segunda o tercera generacion),
ninguno requirié de marcapasos, en comparacion con el 10.4% a los 30 dias del
estudio PARTER 2 con protesis SAPIEN XT. Ninguno de nuestros pacientes que
requirieron marcapasos presento bloqueo de rama del Haz de His, sin embargo
21.4% de los pacientes que no tenian indicacién para colocacion de marcapasos
definitivo presentaron BRIHH persistente (aislado o con bloqueo AV de primer
grado), que de acuerdo a estudios recientes (Fischer Q et al.) incrementa hasta
un 11.7% el riesgo requerimiento de marcapasos definitivo intrahospitalario. En
el seguimiento anual de estos pacientes podria registrarse si se presentd un

incremento de acuerdo a lo esperado en las publicaciones estadounidenses.

Finalmente en el registro TVT en 2018, previo a TAVI el porcentaje de pacientes
en clase funcional NYHA |l fue 25% y con una mayor proporciéon en NYHA Il
(60%) respecto a nuestro estudio, sin embargo a 30 dias 40% logré clase
funcional NYHA | y 28% NYHA II, mientras nuestra poblacion reporté una
avasallante mejoria a NYHA | y Il (85.7% y 14.3%, respectivamente), siendo

estadisticamente significativa (p<0.05).

Esto podria explicarse parcialmente porque los pacientes en el registro tenian
mayor prevalencia de clase NYHA 1lI-1V, sin embargo cerca del 25% de pacientes

en ese estudio no tenian seguimiento a 30 dias.

Nuestro estudio es el primero en reportar las caracteristicas y prondstico a 30
dias de los pacientes atendidos en nuestra unidad. Sin embargo, no esta exento
de limitaciones, debido al tamafo de la muestra la asociacion de la cardiopatia
isquémica con la clase funcional posterior a la TAVI pudo sobreestimarse, y solo
se ha presentado la informacion a 30 dias del procedimiento, sin reportar el
seguimiento anual. No obstante, las perspectivas del estudio son registrar la
evolucion anual, asi como determinar el prondstico de los pacientes en quienes

se implantaron desde 2019 dos nuevos modelos de proétesis valvular.
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6. CONCLUSIONES
Existe una diferencia estadisticamente significativa en la clase funcional por
escala NYHA entre los pacientes en quienes se coloca TAVI por diagndstico de

estenosis aortica severa.

La clase funcional por escala NYHA es una herramienta sencilla y de aplicacion
internacional, por lo que es parte fundamental del seguimiento en los pacientes

con valvulopatia adrtica que reciben el beneficio de la proétesis transcatéter.

Nuestra poblacién es en su mayoria mayor a 70 afios, con estenosis aortica
severa en estadio D1, y multiples comorbilidades, esto permite compararla con

los resultados publicados a nivel mundial.

Dada la alta prevalencia de hipertension arterial sistémica, diabetes mellitus y
enfermedad arterial coronaria, se incrementa el riesgo quirurgico y complejidad
en el tratamiento de estos pacientes, por lo que se requiere de un seguimiento y
control de estas comorbilidades para mejorar el prondstico de estos pacientes.
Mientras que la cardiopatia isquémica parece ser el principal factor de riesgo para

una menor respuesta al cambio valvular.

La colocacion de una prétesis valvular adrtica transcatéter en nuestro centro es
una opcidn segura, y que permite alcanzar de manera contundente en la mayoria
de pacientes una mejoria a clase funcional NYHA |, con una baja tasa de
nefropatia por medio de contraste y de colocacién de marcapasos definitivo

intrahospitalario.

7. PERSPECTIVAS
e Reportar 1 afio posterior a la colocacion del implante valvular aodrtico
transcatéter la clase funcional de acuerdo a clasificacion NYHA y comparar

con el puntaje inicial
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Registrar la mortalidad a 1 afio y determinar los factores asociados a ésta,
principalmente complicaciones asociadas a procedimiento y hospitalizaciones
por falla cardiaca

Identificar los factores de buen prondstico en aquellos pacientes que
presentaron mejoria de la clase funcional

Registrar la evolucién a 1 afio y comparar los resultados de los tres modelos

de dispositivos disponibles en nuestra unidad.
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ANEXOS

Abreviaturas

ACD = Arteria coronaria derecha

ACx = Arteria circunfleja

ADA = Arteria descendente anterior

AHA/ACC = American Heart Association/American College of Cardiology
AVA = Area valvular aértica

BAV = Bloqueo auriculoventricular

BRDHH = Bloqueo de rama derecha del Haz de His
BRIHH = Bloqueo de rama izquierda del Haz de His
CABG = Cirugia de revascularizacion coronaria
DT2 = Diabetes mellitus tipo 2

EAo = Estenosis aortica

EAC = Enfermedad arterial coronaria

ECOTE = Ecocardiograma transesofagico

ERC = Enfermedad renal cronica

ESC = European Society of Cardiology

EVC = Evento vascular cerebral

FA = Fibrilacion auricular

FC = Falla cardiaca

FEVI = Fraccion de eyeccion de ventriculo izquierdo

FCFEVIc = Fraccion de eyeccion de ventriculo izquierdo conservada



FCFEVIr = Fraccion de eyeccidn de ventriculo izquierdo reducida
HAS = Hipertensién arterial sistémica

IAM = Infarto agudo de miocardio

IAMCEST = Infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST
ICP = Intervencionismo coronario percutaneo

KCCQ = Cuestionario Kansas City para cardiomiopatia

MCP = Marcapasos

MSCT= Tomografia computarizada multidetector

NYHA = New York Heart Association

RR = Riesgo relativo

SARYV = Cirugia de reemplazo valvular adrtico

SGL = Strain global longitudinal

STS = Society of Thoracic Surgeons

TACI = Tronco de arteria coronaria izquierda

TAVI = Implante/prétesis/reemplazo valvular aértico transcatéter
TFG = Tasa de filtrado glomerular

TSVI = Tracto de salida del ventriculo izquierdo

VD = Ventriculo derecho

VI = Ventriculo izquierdo

Vmax = Velocidad pico de jet aortico
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Tabla 4. Datos de pacientes afio 2018 (Continuacion)
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