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RESUMEN
El Centro Médico Nacional 20 de Noviembre se caracteriza por recibir una cantidad
importante de pacientes de toda la republica con diversas patologias, y, la estenosis
aortica es una de ellas.
En estudios recientes, del 1-2 % de las personas mayores de 65 afios 0 mayores
del 12% de las personas de 75 afilos o mas presentaban EAo calcificada. Se
reconoce ampliamente que se puede asociar con alteraciones de la conduccién
cardiaca, que incluyen prolongaciéon del PR, intervalos AH y HV, asi también como
BAV de alto grado.
Es una enfermedad que conlleva a un mal prondstico en ancianos. SAVR era con
anterioridad el tratamiento por eleccion, sin embargo, actualmente la TAVR tiene
indicacion ya plasmada en guias internacionales.
La TAVR, es un dispositivo que se usa ampliamente al momento de corregir la EAo.
Es tecnologia con més de una década en desarrollo, se basa en un catéter que
permite la implantacion de una valvula protésica que mejora la sobrevida, sin
embargo, puede resultar en el desarrollo de mayores alteraciones de la conduccién
y la incidencia de BAV.
A pesar de la mejoria en los dispositivos y en la gran experiencia por parte de los
operadores, aln se presentan consecuencias indeseables, como BAV de alto grado
y bloqueo cardiaco completo que ameritan de implante de marcapasos permanente.
Adicional a esto, se carece de un consenso para el implante de marcapasos Esto
ocasiona que existan muchas diferencias en el manejo de las alteraciones de la
conduccion, condicionando mayor estancia hospitalaria y aumento en los costos
post-procedimineto, todo ello repercutiendo en la evolucion clinica del paciente.
A pesar de los multiples andlisis que existen en la literatura acerca de qué factores
pre-procedimiento pudieran predecir el implante de marcapasos permanente en el

paciente post-TAVR, se requiere de una estrategia uniforme para su manejo.



Es por eso qué continda realizacion de ensayos, tal como el estudio en el cual se
realizd estimulacion atrial hasta desencadenar el punto de Wenckebach,
observandose que aquellos que presentaban dicho indicador ameritaban de
implante de marcapasos en los 30 dias post-TAVR. Es un tema con muchas aristas
por resolver el cual beneficia a todo el gremio médico, ya sea para generar mas
informacion y asi trabajar de manera uniforme ante esta complicacion.

Es por eso que el objetivo de este estudio sera el de valorar si el test de ejercicio
para valorar el punto de Wenckebach, es el indicador para decidir implante de

marcapasos



ABREVIATURAS

TAVr (trancatheter aortic valve replacement)

SAVr (surgical aortic valve replacement)

EAo (estenosis adrtica)

FA (fibrilacion auricular)

BAV (bloqueo atrioventricular)

BRIHH (Bloqueo de rama izquierda del Haz de His)
BRDHH (Bloqueo de rama derecha del Haz de His)
STS (Society of Thoracic Surgery)

CMN: Centro Médico Nacional

ISSSTE: Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado



INTRODUCCION

Una de las patologias valvulares mas comunes y frecuentes es la estenosis aortica,
la cual puede ocurrir por degeneracion, defectos congénitos o enfermedad
reumatica. (1)

En paises desarrollados, se estima que se presenta en el 25% de pacientes
mayores a 65 afios y casi en el 50% de pacientes mayores a 85 afios, y, segin un
meta-analisis, la progresion a EAo en aquellos pacientes con esclerosis aortica es
del 1.8-1.9% por afo. (2)

La esclerosis de la valvula aortica, la cual es la fase preclinica, se define como areas
focales de calcificacion y engrosamiento de la valva, sin obstruccion del flujo
significativo (velocidad del jet aortico < 2m/s). (3)

La enfermedad progresa de dafio endotelial secundario a estrés mecanico,
penetracion de lipidos, acumulaciéon en areas de inflamacion, seguido de fibrosis,
engrosamiento de las valvas y finalmente, calcificacion. (1)

La sobrecarga de presion crénica da lugar a hipertrofia concéntrica del ventriculo
izquierdo, con aumento del espesor de la pared y tamafio andmalo de las cAmaras,
esto con el fin de permitir normalizar la sobrecarga parietal y mantener la funcion
contractil del ventriculo izquierdo. Sin embargo, a mayor masa de células
miocardicas mayor disfuncion diastolica, lo cual impone una consecuencia
fisiopatolégica adversa, es decir, aumenta la rigidez en la diastole y es por eso que
se requiere de mayor presion intracavitaria para llenar el ventriculo izquierdo. El
grado de disfuncién diastolica puede persistir en algunos casos a largo plazo a pesar
de la sustitucion valvular aortica. (4)

Las manifestaciones que se presentan en el paciente con EAo son disnea de
ejercicio, angina, sincope e insuficiencia cardiaca, en donde la curva de

supervivencia desde el comienzo de los sintomas es de 2 afios para pacientes con

9



insufciencia cardiaca, 3 afios en aquellos con sincope y 5 afios en quienes
presentan angina. (4)

Al presentarse una obstruccion, se genera una progresion hemodinamica que oscila
aproximadamente entre 5 a 10 afios para ser severa, la cual, se define conforme a
los siguientes criterios: a) chorro aortico de una velocidad de 4 m/s o mayor, b)
gradiente de presion sistélica media mayor de al menos 40 mmhg en presencia de
gasto cardiaco normal o ¢) un orificio aértico eficaz no mayor de 1 cm?. (4)

En cuanto a la evaluacion de la estenosis aortica, existen varios métodos
diagnosticos, de entre los cuales, el ecocardiograma es el gold estdndar para el
diagnéstico inicial y su evaluacion subsecuente. (4)

La terapia esté indicada en todo paciente con estenosis adrtica severa sintomatica,
y, dentro de los tratamientos a ofrecer se encuentra la valvuloplastia con balon, la
TAVR o reemplazo quirdrgico. La valvuloplastia con balén se usa como paliativo en
pacientes en los que el reemplazo no puede ser realizado por condiciones
comoérbidas. (5)

Este también se puede usar como puente hacia la sustituciéon valvular quirargica o
a la TAVR en pacientes inestables con alto riesgo quirdrgico. (6) El beneficio es
temporal, con duracion de tan solo 6 meses. (7)

Dicho procedimiento tiene una mortalidad del 5%, y una mortalidad del 11% a 30
dias, con una supervivencia a largo plazo de 50% al primer afio, 35% al segundo
afo y solo 20% al tercer afio. Las complicaciones incluyen insuficiencia aodrtica y
accidente cerebrovascular. (8)

La cirugia de sustitucién valvular se realiza tanto con valvulas mecanicas como con
vélvulas biologicas. Se comparo en un estudio ambas véalvulas donde se demostrd
que los pacientes con valvulas mecéanicas tenian mejor supervivenciay que el riesgo
de reoperacion es mayor en pacientes con bioprotesis, pero el riesgo de sangrado
es menor. (9)

La sustitucion valvular adrtica percutanea o TAVR, es un procedimiento que se
puede realizar desde distintos abordajes, transapical, transfemoral. Se ha usado
como una de las alternativas mas prometedoras en pacientes quienes tienen un

riesgo quirdrgico alto, definiéndose este ultimo como un score STS mayor al 10%.

10



Este procedimiento, segun las guias de la ESC, se recomienda en pacientes que no
son candidatos a SAVR (riesgo quirdrgico aumentado (STS > 4% o EuroSCORE |
> 10%, fragilidad, aorta en porcelana y secuelas de radiacion toracica), segun sea
valorado por el equipo cardiolégico (recomendacion IB). Se favorece TAVR en
pacientes con acceso femoral posible (recomendacion IB). (10)

Existen diversos tipos de valvula protésica, por lo que se pueden clasificar en
expandibles por baléon (SAPIEN 3), auto-expandibles (Evolut Pro) y otras
(mecénicamente expandibles (Lotus Edge Valve de Boston Scientific). Las valvulas
de dltima generacién se han asociado con un aumento en la incidencia de
alteraciones de la conduccion. (11)

Cada tratamiento para brindar no es inocuo, puesto que se presentan multiples
complicaciones, dentro de las cuales se encuentra los “5 grandes”, que son el
sangrado a nivel del abordaje de la puncién, infarto cerebral, fuga paravalvular,
lesion renal aguda y trastornos de la conduccion eléctrica, en donde los ultimos son
de los mas frecuentes posterior al procedimiento. (12)

Dentro de estas Ultimas complicaciones, se encuentran los trastornos de la
conduccion, los cuales pueden estar presentes previo al procedimiento,
condicionando factor de riesgo, como también se pueden presentar posterior al
implante percutaneo de la valvula aodrtica. Las definiciones de las alteraciones en
los tejidos de la conduccion son las siguientes:

Bloqueo de rama derecha del Haz de His: QRS con duracién mayor a 120 ms, con
patrén rsr’, rsR’, rSR’ o raramente gR en las derivaciones V1 o V2. LaR’ o r, su
deflexién es usualmente mas ancha que la R inicial. La onda S es mayor en duracion
que la R 0 > 40 ms en derivaciones | y V6.

Tiempo de deflexion intrinsecoide normal en V5 y V6 pero > 50 ms en V1.

Bloqueo de rama izquierda del Haz de His: QRS > o = 120 ms, onda R amplia,
empastada en derivaciones DI, AVL, V5 y V6, con patrén ocasional de RS en V5,
V6, atribuido a desplazamiento de la transicion del complejo QRS. Ausencia de
ondas Q en DI, V5 y V6, excepto en aVL, y onda Q estrecha puede estar presente
en la ausencia de patologia miocéardica. TIDI mayor de 60 ms en derivaciones V5 'y

V6 pero normal en V1, V2 y V3, cuando las ondas R iniciales son pequefas y se
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pueden discernir en las precordiales. Ondas ST y T usualmente opuestas a la
direccion del QRS.

Hemibloqueo de fasciculo anterior: QRS menor a 120 ms, eje de plano frontal -45°
a -90°, patron gR en aVvL. TIDI en aVL mayor a 45 ms. Patron rS en DI, DIll y AVF.
Hemibloqueo de fasciculo posterior: QRS menor a 120 ms, eje de plano frontal 90-
180°, patron rS en DIy AVL, patrén gR en DIll y AVF.

BAV primer grado: ondas P asociadas con una conduccion atrioventricular 1:1 con
intervalo PR mayor a 200 ms.

BAV de alto grado: BAV de segundo grado, tipo 2 (Mobitz Il) en la presencia de un
QRS mayor a 120 ms. BAV 2:1 en presencia de QRS mayor a 120 ms. Mas de 2
ondas P consecutivas con una frecuencia fisiolégica que no conducen a los
ventriculos. BAV de tercer grado transitorio. Y en caso de FA, que presente pausa
prolongada (> 3 s) 0 a una frecuencia fija baja (menos de 50 latidos por minuto).
BAV de tercer grado: Ondas P con una frecuencia constante con disociacion
ventricular (no asociacion entre ondas P y ondas R) o una frecuencia ventricular
baja regular en la presencia de FA. (13)

A pesar de esto, el reemplazo valvular aortico transcatéter se ha convertido en un
procedimiento seguro y de rutina. Con el advenimiento de valvulas adrticas de
nueva generacion en el mercado, se ha observado reportes con asociacion de un
riesgo alto de trastornos del ritmo con su uso.

Es por eso que estos hallazgos hacen énfasis en la importancia de limitar dichas
complicaciones, ya que, este procedimiento se esta expandiendo hacia pacientes
con riesgo quirdrgico intermedio-bajo, en quienes las consecuencias detrimentales

de trastornos de la conduccién pueden ser mas pronunciadas. (12)

12



ANTECEDENTES

Desde el primer reporte del reemplazo valvular transcatéter en un hombre, su rol en
el manejo ha crecido rapidamente. Sus indicaciones ahora se han expandido a
incluir pacientes desde riesgo intermedio hasta bajo riesgo quirdrgico, donde se
incluyeron pacientes con edad promedio de 73 afios, con STS de 1.9%,
demostrandose tasa de mortalidad a 1 afio baja en el grupo TAVR vs SAVR (8.5%
y 15.1% respectivamente). (14)

Uno de los ensayos clinicos aleatorizados mostro que en el grupo de pacientes
llevados a TAVR con riesgo quirargico por STS de 7.3%, presento una tasa de
mortalidad significativamente baja a comparacion del grupo SAVR a un afio después
del reemplazo (14.2% y 19.1% respectivamente). (15)

Sin embargo, estos procedimientos minimamente invasivos, confieren cierto riesgo
para presentar fuga paravalvular y bloqueo atrioventricular que requiere
marcapasos definitivo posterior a procedimiento. Tanto las valvulas auto-
expandibles como aquellas que se expanden con balon, poseen riesgo de implante
de marcapasos definitivo a comparacién de SAVR, todo esto por el aumento en la
interaccidbn mecanica entre el dispositivo y el sistema de conduccién generado por
una fuerza radial. (16)

La incidencia de implante de marcapasos definitivo posterior a TAVR varia entre
unos estudios desde 2-50%, y, a pesar del grado de experiencia y nuevos
dispositivos, esta complicacién permanece entre un 10% de incidencia. (17)

Se ha observado un aumento de implante de marcapasos en el 2014, a
comparacion del 2012, esto es probablemente debido al uso de valvulas
autoexpandibles, lo cual se asocia a un aumento de implante de marcapasos. Los
cambios electrocardiograficos mas comunes posterior a TAVR son la imagen de
bloqueo de rama izquierda y bloqueo AV, donde los primeros el 37.7% se resuelven

antes del alta y el 57% a los 6-12 meses. (18)
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Algunas recomendaciones por parte de las guias europeas para implante de
marcapasos son bradicardia persistente, BAV completo, BAV segundo grado Mobitz
II, nuevo blogueo de rama izquierda en combinacion con conduccién retardada
infrahisiana (intervalo HV mayor a 70 ms o bloqueo de segundo o tercer grado del
haz de His. Dentro de otras recomendaciones esta la vigilancia de 7 dias después
de la TAVR. (19)

Depende también de la valvula utilizada, por ejemplo, parece razonable retirar el
marcapasos temporal en paciente con protesis balon expandibles en la ausencia de
blogueos avanzados en el procedimiento. Asi como su vigilancia con
electrocardiograma por 24-48 horas. Por el contrario, cuando se usa la protesis
autoexpandible, se debe realizar monitoreo de 48-72 horas antes de remover el
marcapasos temporal. (20)

Otro factor es la duracion del QRS, donde los pacientes con QRS menor a 120 ms
se les retir6 el marcapasos temporal de manera temprana y aquellos con QRS
mayor a 120 ms, se les retir6 de manera tardia, donde el implante del marcapasos
permanente no se indico en el primer grupo, encontrandose que el segundo grupo
desarrollo blogueo AV tardio en un 39%. (21)

Hay otros factores que se han comentado por autores que dicen correlacionarse
con el riesgo de implante de marcapasos permanente, incluyendo caracteristicas
basales del paciente, factores relacionados con el procedimiento (profundidad de
implantacion, postdilatacion), grado de calcificacién y distribucion, asi como el tipo
de valvula bioprotésica. Inclusive se realiz6 un modelo para predecir el riesgo de
implante de marcapasos permanente, dentro de los factores que se tomaban en
cuenta son el abordaje transfemoral (1 punto), bloqueo de rama izquierda sin
bradicardia (2 puntos), bradicardia sinusal sin bloqueo de rama izquierda (3 puntos),
bloqueo de rama derecha (3 puntos), bloqueo de rama izquierda con bradicardia (4
puntos) y bloqueo AV de segundo grado (5 puntos). La suma de dichos puntos
demostré una adecuada graduacion: riesgo de implante de marcapasos post-TAVR
6% menor de 3 puntos, 31% de 4-6 puntos, 54% con puntaje mayor a 7 puntos. (22)
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Todos estos métodos y factores son previos al procedimiento de TAVR, sin
embargo, aun se desconoce de manera precisa cual es el indicador post-TAVR para
la decision del implante de marcapasos definitivo.

El punto de wenckebach se refiere a la sobreestimulacion auricular que permite
definir la frecuencia a partir de la cual se observa el fendbmeno de Wenckebach a
nivel del nodo A-V (es decir, bloqueo de alguna de las capturas auriculares). Esto
nos permite identificar una disfuncién del nodo A-V. En un estudio donde se
valoraron las distintas variabilidades pre y post-TAVr, encontraron que, en pacientes
a los que se les implanté de manera percutdnea valvula expandible por balén, el
intervalo HV aumenté significativamente después del procedimiento (55.9 +- 11.5
ms) comparado con el intervalo previo al procedimiento (47.3 +- 7.8 ms). De igual
manera el punto de Wenckebach se observo significativamente mas prolongado
posterior al procedimiento (354.4 +- 41.3 ms), previo procedimiento (333.7 +- 45.4
ms). (23)

En otro estudio en donde se valoraron valores pre y post-TAVr, en donde en el
electrocardiograma de superficie, se detectaron nuevas anomalias en 14 pacientes
(78%), (4 BAV primer grado, 3 BAV completos y 7 con bloqueo de rama izquierda).
Al igual se valor6 el intervalo AH, el cual se prolongd (p= 0.021), al igual que el
intervalo HV (p= 0.002). ElI punto de Wenckebach se encontré prolongado
(p=0.005). Estos parametros se encontraron en pacientes a quienes se les implanto
la valvula auto expandible. (24)

Recientemente se presenta a la comunidad cientifica un estudio que utiliza el
marcapasos a hivel atrial para predecir la necesidad de implante de marcapasos
definitivo, en el cual observaron que los pacientes que presentaron punto de
Wenckebach, hubo una mayor tasa de implante de marcapasos definitivo a 30 dias

de implante de valvula percutanea (13.1 vs 1.3%). (25)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La TAVR es una tecnologia que ha madurado para tratar la estenosis aodrtica. Por
mas de una década se ha mejorado la tecnologia de los dispositivos y la experiencia
del operador, dando como resultado mejoria en la seguridad y eficacia del
procedimiento. Sin embargo, por la proximidad del Haz de His y el nodo AV al anillo
aortico, una consecuencia indeseable por SAVR o TAVR es la necesidad de la
implantacion de marcapasos permanente por BAV de alto grado.

Hay varios analisis que han demostrado factores previos al procedimiento que
predicen la necesidad para el implante de marcapasos permanente post-TAVR.
Entre estos se incluyen BRDHH preexistente, bloqueo completo durante
procedimiento, BRIHH de novo, y el uso de véalvulas auto expandibles comparado
con expandibles por balon. Sin embargo, el implante de marcapasos permanente
no esta indicado por la presencia de estos factores de riesgo, sino que se reservan
para pacientes que presentan BAV de alto grado. El evitar el implante de
marcapasos permanente es dificil, ya que algunos investigadores han demostrado
la presentacién de bloqueo de la conduccion tardio que ocasionalmente se
manifiesta como muerte subita.

Algunos pacientes son llevados a implante de marcapasos permanente de manera
“profilactica” secundario a la presencia de anormalidades en los
electrocardiogramas post-procedimiento que levantan la sospecha para el
desarrollo tardio de alteracion de la conduccion de alto grado.

En la actualidad, en la que se egresa al paciente post-TAVR de manera temprana,
la habilidad para deducir en cuales pacientes el riesgo de implante de marcapasos

permanente es alto, representa la piedra angular al momento del algoritmo de
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trabajo post-TAVR. Lo que nos lleva a cuestionarnos, ¢la prueba de ejercicio es el

indicador no invasivo para implante de marcapasos definitivo post-TAVR?

JUSTIFICACION

El advenimiento de mayor implantacion de valvulas percutaneas en pacientes con
estenosis aortica conlleva a la presencia de complicaciones, entre ellas las
alteraciones en la conduccion cardiaca.

La indicacién oportuna para la implantacion de marcapasos definitivo ain no ha sido
estandarizada. Dicho dispositivo no es inocuo, puede generar cambios estructurales
o complicaciones a nivel cardiaco, dentro de los cuales se encuentran dislocacién
de electrodos, hematomas a tension, infeccion de bolsillo, neumotorax, perforacion
miocardica con taponamiento cardiaco, endocarditis infecciosa, las cuales pueden
presentarse de manera precoz o tardia. La presentacién de alguno de estos puede
generar alto costo para su seguimiento y tratamiento, con un aumento en cuanto a
la tasa de hospitalizaciones, dias de hospitalizaciéon y uso de antimicrobianos,
aunado a sus cuidados y toma de muestras respectivas.

Un método invasivo Ultimamente realizado es el de la estimulacion atrial
demostrando el punto de wenckebach para valorar la implantacion de marcapasos
definitivo. Por lo que es importante encontrar algiin método no invasivo, como lo es
la prueba de ejercicio, para tratar de evidenciar dicho punto de Wenckebach. La
decision del implante de marcapasos debe justificarse por métodos fisioldgicos y no
quizas por factores de riesgo previos al procedimiento, por lo que, al valorar la
respuesta cronotrépica y el punto en el que se bloquea el sistema de conduccién,

hace a la prueba de ejercicio un método reproducible y eficaz para normar conducta.
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OBJETIVO GENERAL

Valorar el test de ejercicio como indicador de trastornos de la conduccion del nodo

AV para decidir el implante de marcapasos definitivo en pacientes post-TAVR

OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) ldentificar a pacientes que ameritan la implantacion de marcapasos
permanente al utilizar el punto de Wenckebach en todo paciente post-TAVR.
b) Valorar cambios electrocardiograficos pre y post-procedimiento.

c) Realizar prueba de ejercicio post-TAVR

MATERIAL Y METODOS

- Disefio y tipo de estudio. Prospectivo, experimental.
- Universo o Poblacién de estudio. Paciente post-TAVR, candidatos a
implantacion de marcapasos definitivo.

- Muestra: Paciente con estenosis aodrtica candidatos a la implantacién de
TAVR de marzo 2020 a junio 2021.

Criterios de inclusién
- Pacientes sometidos a TAVR que durante procedimiento o posterior a este,
presenten bloqueo de rama derecha, bloqueo de rama izquierda, bloqueo
fasciculo anterior o posterior, bloqueo AV de ler, alto grado y/o 3er grado
transitorio.
- Firma de consentimiento informado

Criterios de exclusioén

- Implante de marcapasos previo a TAVR.
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- Pacientes con bloqueo AV de segundo grado y tercer grado previo a
procedimiento.

- Blogueo AV de alto grado persistente o recurrente.

- Pacientes con arritmias que causen compromiso hemodinamico.

- Pacientes con endocarditis activa.

- Pacientes con falla cardiaca descompensada.

- Pacientes con tromboembolia pulmonar aguda o trombosis venosa profunda.

- Pacientes con alguna incapacidad fisica que ponga en riesgo la seguridad
del procedimiento.

- Pacientes con enfermedad aguda distinta a la de base.

Criterios de eliminacion
- Paciente que solicite terminar prueba de ejercicio previo a punto de

Wenckebach.
- Pacientes que deseen retirar su consentimiento informado.
- Datos insuficientes para el andlisis

- Pacientes que se pierdan en el seguimiento

ASPECTOS ETICOS

La investigacion estara regida bajo los principios y lineamientos éticos estipulados
en la Norma Oficial Mexicana NOM-028-SSA2-1999 y la Ley General de Salud en
materia de investigacion en seres humanos segun los articulos 96 y 100 del Titulo
V y de la Norma Técnica numero 313. Estas leyes confieren el grado de proteccion
de la persona en lo relativo al respeto de sus derechos, su dignidad, bienestar y
anonimato (Hernadndez y Armas, 2003). Los lineamientos a seguir seran los
siguientes:

1. Se obtendra el consentimiento informado de cada participante en la
investigacion y de su familiar responsable o tutor.

2. Se elaborara un expediente confidencial de los procesos de exploracion y
analisis clinico e instrumental de cada participante.

3. Se respetard la decision de cualquier participante de abandonar la

investigacion, sin menoscabo de la atencion que requiera.
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Se establecerd el compromiso escrito por parte del investigador de mantener el
secreto profesional y la condicion privada de la informacion.

4. Los responsables de la investigacion y el personal auxiliar que lleven a cabo
la parte de intervencion se comprometeran a cumplir los lineamientos éticos que
plantea la APA para la intervencién con personas.

5. Se sometera el protocolo de investigacion al escrutinio del comité de ética del
hospital donde se realicen los trabajos.

Asi mismo al estar en contacto con pacientes hospitalizados, se debe de
considerar el consentimiento del paciente para cualquier procedimiento médico y/o
quirdrgico menor o mayor debe contar con el documento denominado
“consentimiento informado”, el que debe ser asignado por el paciente y/o su
responsable legal después de haber sido informados plenamente respecto de su
enfermedad, sus posibles complicaciones, de los beneficios que obtendra con el
procedimiento propuesto, de los riesgos generales y tipicos que existen al
establecerlo, siendo avalado ademas por dos testigos identificados legalmente y por
el médico responsable.

Esta accion es respaldada por el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la salud 1984, Articulo 21, en donde se sefala: Para
gue el consentimiento informado se considere existente, el sujeto de investigacion
0, en su caso, su representante legal deberd recibir una explicacién clara y
completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes
aspectos:

I.La justificacion y los objetivos de la investigacion;
Il.Los procedimientos que vayan a usarse y su propésito, incluyendo la identificacion
de los procedimientos que son experimentales;
lll.Las molestias o los riesgos esperados;
IV.Los beneficios que puedan observarse;
V.Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;
VI.La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con

la investigacion y el tratamiento del sujeto;
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VIl.La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y
tratamiento;

Vlll.La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad.

De acuerdo con este mismo Reglamento, Titulo segundo, Capitulo I, de los
aspectos éticos de la investigacion en seres humanos, Articulo 13, En toda
investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el
criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar.

En el articulo 16, especifica que las investigaciones en seres humanos se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo
cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice; esta investigacion es
considerada sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencién o modificacidon intencionada en las variables fisiol6gicas, psicoldgicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se
le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Asi mismo, con base en los principios 20 y 22, de la Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial (ARBOR 2008), solamente se incluiran a personas que
participen de manera voluntaria e informada, haciéndoles saber los objetivos de la
investigacion y su derecho a reservarse de participar en cualquier momento de la
misma sin temor a represalias.

Finalmente, conforme al principio 27 de la citada Declaraciéon de Helsinki, se
publicaréan los datos obtenidos en la investigacion, independientemente convengan

0 no, al autor de esta.
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CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

Dicho protocolo se basa en informaciéon cientifica. La prueba de ejercicio se realizara
en apego a la normatividad, asi como tomando en cuenta las distintas
recomendaciones basadas en las guias.

La prueba de ejercicio se llevara a cabo en el area de laboratorio de rehabilitacion
cardiaca, donde se dispone con los distintas herramientas diagnosticas y
terapéuticas segin PROY-NOM-197-SSA1-2000.

En caso de presentar alguna complicacion secundario a la prueba de ejercicio, se
atendera por el médico cardidlogo tratante, asi como también, en caso de
presentarse alguna complicacion no propia de dicha subespecialidad, como
presencia de hematoma o hemorragia de zona de puncién, se realizaran las
interconsultas a las distintias subespecialidades para su atencién por parte de
meédico tratante, sin embargo, los investigadores mantendran vigilancia estrecha,

siempre en comunicacion con el servicio tratante.
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ANALISIS ESTADISTICO

Utilizando una férmula para céalculo de muestra donde la poblacion es finita se hizo

el siguiente planteamiento:

N= (N x Za?x pg)/ (d? x (n-1) + Za® x p x q)

Donde n= pacientes sometidos a Tavi en 1 afio z= nivel de confianza (1.96)? p= 0.5
g=1-pd=0.10
N = 24 Con un poder de 0.8 y con un error tipo 8 de 0.05

El andlisis descriptivo estadistico se realizara empleando medidas de resumen
(promedio, mediana) y de dispersién (desviacion estandar y rangos) de acuerdo con
la prueba de normalidad K de Smirnoff para las variables cuantitativas. Para las
variables cualitativas se utilizaran nimeros absolutos y porcentajes. Para comparar
variables, se usaré el test de Fisher o Chi cuadrada, mientras que para variables
continuas con la prueba de T de student o U de Mann Whitney.

Se utilizara SPSS v24

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 19 pacientes, dichos pacientes mostraron alteraciones
electrocardiogréficas posterior a TAVR, 10 son los pacientes sometidos a valoracién
de punto de wenckebach y 9 son el grupo control.

En la tabla 1 se muestran las caracteristicas de ambos grupos, sin diferencia
estadisticamente significativa.

Dentro de dichas comorbilidades se encontr6 entre los dos grupos a 10 pacientes
con DM2 (52%), HAS 15 (78%), Tabaquismo 8 (42%). Ambos grupos homogéneos
en dichas caracteristicas

En la presentacion clinica, el deterioro de la clase funcional por NYHA fue grado |l
12 pacientes (63%), grado Il 7 (36%) Angina 9 (47%).
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas del grupo de estudio y grupo control.

75(71-84) 75(68-86)

3(30) 7 (77) 0.03
7(70) 8(88) 0.34
4(40) 4(44) 0.72

5(50) 7(77) 0.06

5(50) 2(22)

6(60) 3(33) 0.32

3(30) 1(11) 0.048
62(38-71) 53(23-67) 0.15

3.2 (1.2-10) 3.1(0.8-8.3) 0.9
2.4 (0.7-2.4) 2.5(0.9-3.5) 0.25

Los datos se presentan en medianas (p25-p75) y en n(%). DM2-Diabetes Mellitus tipo 2, HAS-Hipertension
arterial sistémica, NYHA- New York Heart Association, FEVI- Fracciéon de expulsién del ventriculo izquierdo,
STS- Society of Thoracic Surgeons.



Grupo intervencion

Grupo intervencion

Grupo control

Grupo control
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8
7
6
5
4
3
P
i
(0]

Grupo intervencion Grupo control

Tabla 2. Caracteristicas asociadas a procedimiento.

2(20) 5(55)

0(0) 2(22) 0.001
5.9 (3-14) 9.6 (1-17) 0.014

1(10)

5(50) 5(55)

4(40) A(44)

1(10) 5(55) 0.03

Los datos se presentan en medianas (p25-p75) y en n(%).
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En la tabla 2 se presentan las caracteristicas pre y post procedimiento, en donde se
presenta diferencia estadisticamente significativa en la variable de implementacion
de baldn posterior al despliegue de la vélvula via percutanea (0 vs 2, p= 0.001). No
se encontré una correlacion significativa entre implante de marcapasos definitivo y
predilatacion al despliegue de la valvula percutanea (p=0.79). Se presenta
significancia estadistica en los dias de estancia post-procedimiento, siendo un mas
corto el tiempo de estancia entre los pacientes que se valoré punto de Wenckebach
vs el grupo control (5.9 vs 9.6, p= 0.014).

Se realizd valoracion de punto de Wenckebach con prueba de ejercicio a 8
pacientes y estimulacion atrial derecha a 2 pacientes, de los cuales 1 tuvo indicacion
de marcapasos definitivo por presentar bloqueo AV 2:1 a la estimulacion atrial
derecha a 100 Ipm (10%) y, del grupo control, se decidié implante de marcapasos
definitivo a 5 pacientes (55%), siendo esto estadisticamente significativo (p= 0.03).
De los 8 pacientes a quienes se realizd prueba de ejercicio, a ninguno le fue

colocado marcapasos definitivo.

Tipo de valvula

| N

Core Valve M Edwards Sapien3 M Evolut Pro
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ANALISIS Y DISCUSION

La valoracion del punto de Wenckebach, desde la realizacion de una prueba de
ejercicio hasta la estimulacion atrial derecha son procedimientos que se pueden
realizar facilmente y de manera segura. Dicho fendmeno es la resultante de un
enlentecimiento del intervalo A-H, donde un bloqueo de alto grado de la conduccion
ocurre a nivel del segmento H-V.

En nuestro estudio se encontr6 que de los pacientes que mostraron alteraciones
electrocardiogréficas del grupo control, se le implantaron a la mayoria marcapasos
definitivo (55%), esto relacionandose con un aumento en la estancia hospitalaria de
manera importante (promedio de estancia post-procedimiento de 9.6 dias).

Por el contrario, en el grupo donde se evalu6 de manera oportuna el punto de
Wenckebach, la estancia post procedimiento fue mas corta (promedio 5.9 dias), y
con la implantacion a solo 1 paciente que desarrollo dicho fenédmeno en la
estimulacién atrial derecha (10%).

Hay dos estudios previos, los cuales, son de mucho interés para los resultados del
presente.

Toggweiler y colaboradores evaluaron los electrocardiogramas de pacientes post-
TAVR y encontraron que el desarrollo de bloqueo de rama derecha o izquierda se
asociaba con bloqueo AV tardio. Jorgensen y colaboradores realizaron un andlisis
similar de predictores para BAV de alto grado en base a electrocardiogramas, en
donde pacientes con PR menor a 200 ms o0 QRS menor a 120 ms no desarrollaban
alteraciones de la conduccién en 30 dias. En cambio, pacientes con BAV de primer
grado o blogueo de rama tienen alta tasa de desarrollar alteraciones de la
conduccién (26.7%). Sin embargo, el implante de un marcapasos no es inocuo, ya
que conlleva a complicaciones tales como infeccion o disfuncion ventricular
izquierda secundario a la estimulacién, por lo que, la informacion obtenida a partir
del presente estudio nos brinda una forma de estratificacion temprana y eficaz para

evitar el implante de marcapasos definitivo de manera profilactica.
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CONCLUSION

La valoracion del punto de Wenckebach por prueba de ejercicio o estimulacion atrial
derecha son medidas seguras para realizar la estratificacion de los pacientes post-
TAVR que desarrollen alteraciones electrocardiograficas, demostrandose menor
tasa de implantacion de marcapasos definitivo y menor estancia intrahospitalaria.

Hacen falta mayor nimero de casos para una mejor correlacion.
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