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RESUMEN

Analisis de eventos adversos y factores electrocardiograficos, ecocardiograficos y tomograficos
asociados al cambio valvular adrtico en Estenosis Adrtica mediante TAVI y cirugia en el centro
Médico ABC

ESTRADA HERNADNEZ ERIK'| ALVAREZ CONTRERAS LUIS%, VALLEJO VENEGAS
ENRIQUE PABLO?, SOTO LOPEZ MARIA ELENA*.

1. Residente de tercer afio de la especialidad en Cardiologia Clinica Centro Médico ABC.

2. Profesor adjunto del curso de Cardiologia Clinica del Centro Médico ABC

3. Profesor titular del curso de Cardiologia Cinica del Centro Médico ABC

4. Titular de Investigacion adscrita a la Linea Cardiovascular del Centro Médico ABC

Introduccion

La estenosis aortica (EA) se define como obstruccion del tracto de salida de ventriculo izquierdo (TSVI)
la cual puede ser valvular, subvalvular y supravalvular. Al presentar obstruccion aumenta la presion
sistolica del ventriculo izquierdo (VI) mientras que la presion sistolica adrtica mantendra sus cifras casi
normales causando un gradiente transaortico. Su prevalencia estd aumentando rapidamente como
resultado del envejecimiento de la poblacion. La EA valvular tiene tres causas principales: valvula
congénita bicuspide con calcificacion superpuesta, calcificacion de una valvula trivalva normal y
enfermedad reumatica (3). La EA es la lesion valvular primaria que requiere cambio valvular adrtico
quirargico o transcatéter que ha ido en aumento secundario a mayor esperanza de vida de la poblacion
en paises desarrollados.

Objetivos:

Identificar los factores clinicos, electrocardiograficos, bioquimicos, ecocardiograficos y tomograficos
asociados con eventos adversos por la implantacion de valvula adrtica transcatéter o cambio valvular
adrtico quirtrgico en pacientes con estenosis adrtica en el centro médico ABC Campus observatorio y
Santa Fé

Metodologia:

Se tomo una poblacion de 531 pacientes del Centro Médico ABC durante un periodo de 5 afios, del 1
de enero de 2019 al 31 de diciembre de 2023, en ambos campus clinicos del Centro Médico ABC, todos
con diagnostico principal o secundario de estenosis aortica. De los 531 pacientes, 91 fueron sometidos
a cambio valvular aortico. Se excluyeron 5 pacientes (3 quirtrgicos y 2 TAVI) debido a datos
incompletos, quedando un total de 86 pacientes para el analisis final, de los cuales 22 (25%) fueron
sometidos a cirugia y 64 (75%) recibieron una implantacion de valvula aértica transcatéter (TAVI).

Resultados:

Los pacientes de TAVI tuvieron una estancia hospitalaria mas corta, con una media de 4 dias frente a
los 8 dias en el grupo quirtirgico. Se observo una mayor prevalencia de hipotiroidismo y sindrome
coronario cronico en el grupo TAVI (34% y 25%), en comparacion con el grupo quirtrgico (18% y
5%). La prevalencia de aorta bivalva fue mayor en los pacientes quirtrgicos (32% frente a 11% en
TAVI). Ecocardiograficamente, los gradientes medios post procedimiento fueron de 7.8 mmHg para
TAVI y 18 mmHg para cirugia, con gradientes mas altos en las valvulas quirGirgicas mecanicas (18
mmHg) en comparacion con las biologicas (14.5 mmHg). La necesidad de hemotransfusion fue mayor
en el grupo quirurgico (73% frente a 27% en TAVI), y las fugas paravalvulares fueron similares entre
ambos grupos. Las alteraciones de la conduccion se presentaron en el 31.3% de los pacientes, con una



mayor incidencia de fibrilacion auricular post procedimiento en el grupo quirtrgico (13.6%). Nueve
pacientes en el grupo TAVI requirieron marcapasos definitivos, y se encontré una prolongacion
significativa del PR y del QRS en el grupo TAVI, sin diferencias en el grupo quirargico

Discusion:

Estos resultados destacan las diferencias significativas entre TAVI y la cirugia de reemplazo valvular
aortico quirurgico en términos de caracteristicas demograficas, complicaciones y resultados
hemodinamicos, proporcionando informacion valiosa para la toma de decisiones clinicas y el manejo
de pacientes con estenosis aortica.

Conclusiones:

En este centro hospitalario, los pacientes con estenosis aortica son tratados preferentemente con TAVI,
especialmente aquellos de mayor edad y con riesgos morbidos, lo cual cumple con las guias de practica
clinica internacionales. Las alteraciones del ritmo, como la fibrilacion auricular post-cirugia, fueron
mas comunes en el grupo quirrgico. Por otro lado, el uso de marcapasos permanentes durante el
procedimiento de TAVI fue alto, sugiriendo la necesidad de una evaluacion electrocardiografica precisa
antes del procedimiento para identificar alteraciones de la conduccion o fasciculos involucrados que
podrian influir en este requerimiento. La presencia de hipotiroidismo como comorbilidad en el grupo
TAVI merece atencion, a pesar de los resultados limitrofes, para determinar su influencia en desenlaces
vasculares. Las fugas paravalvulares en TAVI indicaron que la velocidad maxima es un factor critico a
medir, ya que podria estar relacionada con la obstruccion hemodindmica debido a una mayor
calcificacion valvular, complicando la expansion adecuada de la protesis.

Palabras clave:

EA Estenosis aortica, TSVI Tracto de salida de ventriculo izquierdo, VI Ventriculo izquierdo, TAVI
Implantacion de valvula adrtica transcatéter, SAVR Cirugia de reemplazo valvular adrtico, FEVI
Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo



I. INTRODUCCION

La estenosis adrtica (EA) se define como obstruccion del tracto de salida de ventriculo izquierdo (TSVI)
la cual puede ser valvular, subvalvular y supravalvular. Al presentar obstruccion aumenta la presion
sistolica del ventriculo izquierdo (VI) mientras que la presion sistolica adrtica mantendra sus cifras casi
normales causando un gradiente transaortico. (2) La prevalencia de estenosis adrtica se acerca al 25%
en adultos >65 afios de edad de los cuales 2-5% presentan estenosis adrtica grave. (8) Su prevalencia
estd aumentando rapidamente como resultado del envejecimiento de la poblacion. (5) La EA valvular
tiene tres causas principales: valvula congénita bicuspide con calcificacion superpuesta, calcificacion
de una valvula trivalva normal y enfermedad reumatica (3). Las manifestaciones clasicas de la estenosis
aortica son disnea de esfuerzo, angina, sincope culminando en insuficiencia cardiaca. (3). La
ecocardiografia es el método diagnostico de eleccion que valora la gravedad de la estenosis adrtica, la
funcion del ventriculo izquierdo, hipertrofia de la pared, detecta otras enfermedades valvulares o
patologias aorticas, y proporciona informacion pronoéstica. La tomografia computarizada coronaria
proporciona informacion sobre la anatomia de la raiz adrtica y la aorta ascendente, asi como sobre la
extension y distribucion de la calcificacion de la valvula y los vasos, y la factibilidad del acceso
vascular. El tratamiento médico no ha demostrado influencia en el tratamiento médico en supervivencia
en pacientes con EA. La EA es la lesion valvular primaria que requiere cambio valvular aodrtico
quirargico o transcatéter que ha ido en aumento secundario a mayor esperanza de vida de la poblacion
en paises desarrollados. (5)

El tratamiento de la estenosis aodrtica severa generalmente requiere la intervencion valvular, y
actualmente existen dos principales opciones terapéuticas: la cirugia de reemplazo valvular adrtico
(SAVR) y la implantacion de valvula aortica transcatéter (TAVI). La SAVR ha sido el estandar de
tratamiento durante décadas, proporcionando una solucion duradera para muchos pacientes,
especialmente aquellos mas jovenes y sin comorbilidades significativas. Sin embargo, la cirugia abierta
conlleva un riesgo considerable y un periodo de recuperacion prolongado, lo que puede no ser ideal
para pacientes ancianos o aquellos con alto riesgo quirurgico. Por otro lado, el TAVI ha emergido como
una alternativa menos invasiva y efectiva, especialmente para pacientes que son considerados de alto
riesgo o inoperables por cirugia convencional.

Este estudio abordara las diferencias significativas entre los dos métodos de tratamiento, enfocandose
en la eficacia y seguridad de cada uno en el contexto de una poblacion diversa en términos de edad,
género y comorbilidades. A través de esta comparacion, se pretende proporcionar un modelo predictivo
para la seleccion del tratamiento mas adecuado basado en las caracteristicas del paciente y los resultados

esperados.

En este estudio se intenta demostar cuales son los factores bioquimicos, electrocardiograficos,

ecocardiograficos y tomograficos asociados con eventos adversos por la implantacion de valvula adrtica



transcatéter o cirugia de reemplazo valvular aértico. En México ni en el Centro Médico ABC se cuenta
con un estudio similar ya que nuestra poblacion es diferente al padecer mas comorbilidades y el tiempo

de tratamiento suele ser mayor a lo indicado por las guias.



II. MARCO TEORICO

2.1 Anatomia de valvula adrtica y aorta.

La valvula adrtica esta compuesta por 3 componentes (anillo, cispides y comisuras). Las comisuras
forman espacios altos y puntiagudos entre las conexiones de las clispides adyacentes y alcanzan el nivel
de la unidn sinotubular aortica, la cresta que separa las porciones de seno y tubulares de la aorta

ascendente. El orificio valvular adrtico funcional esta a nivel de la union sinotubular.

Las cuspides compuestas la union de las 3 valvas semilunares crean bolsillos compuestas de tejido
avascular compuestas de fibras de colageno y 2 tipos celulares: Células endoteliales valvulares (CEV)
y células intersticiales valvulares similares a fibroblastos (CIV). (6) Debajo del borde libre de cada
cuspide hay un borde de cierre en forma de cresta con dos salientes. En el centro de cada cuspide, el
borde de cierre se encuentra con el borde libre y forma un pequefio monticulo fibroso, conocido como
el nodulo de Arantius. Por la contigiiidad de las estructuras, la valva mitral anterior, rama izquierda y
ostium coronario pueden ser lesionados en caso de intervencion quirurgica o percutanea. (1).

Aorta ascendente  Nodulo Lanula

[ Valva (cuspide) derecha _ Valva izquierda) A. coronaria

| == P
Valvula/ valva anterior __ _ Valva derecha p Valvula aértica derecha
pulmonar | - [

[ valva izquierda___ Valva posterior )

__~ Orificio de la
A. coronaria
Seno ¢ izquierda

A. coronaria derecha aortico 2
Valva derecha
! N Valva— 2
A. circunfleja \;:‘V:W derecha
Valvula

atrioven-
tricular
derecha
(tricaspide)

vélvla | | Valva ; - A
auricu- {

Valva
septal

atrioventricular |
izquicrda (mitral) | Valva

S Valva
posterior

posterior

Valva M. papilar

Seno coronario posterior posterior

Figura 1. Plano de las valvulas cardiacas, vista superior. Figura 2. (14) Figura 2. Valvulas semilunares seccionadas longitudinalmente y
abiertas.

PSS Anillo basal virtual (anilo adrtico)

Figura 3. A. Dibujo esquematico de la raiz aértica. La linea azil indica el anillo basal virtual, las lineas rojas muestran las unién ventriculo-
aortica; las lineas rojas muestran las uniones en forma de corona de las cuspides a la pared de los senos adrticos (notese la diferente altura de
la comisura subdesarrollada (asterisco) debajo del rafé en comparacion con las otras dos comisuras verdaderas), y la linea marron representa
la unio6n sinotubular B: todos los limites y estructuras anteriores se muestran en una pieza anatomica de una raiz adrtica normal y una valvula
adrtica tricuspide. C: vista ecocardiografica de la raiz aértica. (22)



"A

Figura 4. Esquema basado en ecocardiografia transtoracica en eje corto a nivel de la base del corazon, esquema es aplicable a vistas similares
obtenidas con tomogratfia computarizada y resonancia magnética. La ctispide coronaria derecha (R) es anterior y se coloca entre las inserciones
de la valvula trictispide y la valvula pulmonar. La cuspide coronaria izquierda (L) es posterolateral y esta relacionada con la auricula izquierda
(LA), mientras

que la cuspide no coronaria (N pequefla) es la mas posterior y esta relacionada con el septum interauricular (IAS). Se observa el origen de las
arterias coronarias en la cuspide derecha e izquierda. Notese el origen de las arterias coronarias en las cuspides derecha e izquierda. (22)
Figura 5. Imagen por tomografia computarizada a nivel de valvula adrtica y del origen de arteria coronaria izquierda y derecha, se observa la
relacion que tiene con las demas estructuras cardiacas como las vistas en el esquema ecocardiografico. (23)

2.2 Estenosis adrtica (EA)

Se define como obstruccion del tracto de salida de ventriculo izquierdo (TSVI) la cual puede ser
valvular, subvalvular y supravalvular. La obstruccion del TSVI dificulta el vaciamiento hacia la aorta
por lo que el ventriculo izquierdo (VI) prolonga su tiempo de expulsion segun lo acentuada que sea la
obstruccion. Al presentar obstruccion aumenta la presion sistolica del ventriculo izquierdo (VI)
mientras que la presion sistolica adrtica mantendra sus cifras casi normales causando un gradiente

transaortico. (2)

En la estenosis aortica, estas cuspides se vuelven progresivamente engrosadas y calcificadas, lo que
conduce a la obstruccion del TSVI. En la fisiopatologia de la EA se pueden clasificar en 2 fases que en
su transicion, culmina en la transformacion de células intersticiales valvulares en fenotipo osteoblastico.
e Fase Inicial: El proceso de enfermedad se establece asemejando a la aterosclerosis comenzando

por dafio endotelial, infiltracion lipidica e inflamacion estimulada por estrés mecanico.
e Fase de propagacion: Caracterizada por acumulacion de calcificacion valvular y fibrosis

llevando a la progresion de la enfermedad. (6)

2.2.1 Epidemiologia

La EA es la valvulopatia mas comtn en paises desarrollados. La estenosis aortica es la lesion valvular
primaria mas comun que requiere cirugia o intervencion transcatéter en Europa y América del Norte.
Su prevalencia esta aumentando rapidamente como resultado del envejecimiento de la poblacion. (5)

La prevalencia de estenosis aortica se acerca al 25% en adultos >65 afios de edad de los cuales 2-5%
presentan estenosis aortica grave. (8) La prevalencia aumenta con la edad siendo del 0.2% de 50 a 59

afios, 1.3% de 60 a 69 afios, 3.9% de 70 a 79 afios y llegando hasta el 9.8% de 80 a 89 afios. (8).



Del 1 al 2% de las personas >65 afios y el 12% de las personas mayores de 75 afios presentaban estenosis
aortica calcificada. (3).
Personas con al menos un hermano con estenosis adrtica tienen mayor riesgo de desarrollo de

enfermedad valvular adrtica HR 3.4. (4)

2.2.2 Factores de riesgo:
La similitudes entre la fase inicial de la EA y de la aterosclerosis explican la asociacion de factores del

riesgo cardiovascular como edad, tabaquismo, hipertension, dislipidemia y diabetes con la incidencia

de EA. (6)

2.2.3 Etiologia

La EA valvular tiene tres causas principales: valvula congénita bicuspide con calcificacion superpuesta,

calcificacion de una valvula trivalva normal y enfermedad reumatica (3).

2.2.3.1 Valvula aoértica bicuspide
Es una valvulo-aortopatia caracterizada por heterogeneidad significativa de sus expresiones fenotipicas

valvulares y adrticas. Estas se clasifican en Valvulo-aortopatia compleja, Valvulo-aortopatia tipica
y Valvulo-aortopatia compleja no diagnosticada o sin complicaciones. La necesidad de cirugia de
valvula secundario a estenosis, insuficiencia, dilatacion de aorta toracica, prolapso de la valvula mitral

anterior, endocarditis infecciosa y diseccion aortica son las complicaciones mas comunes. (22)

Su clasificacion previa es la de Sievers, et al que la clasifica como Tipo 0, 1 y 2, se subclasifica la
segunda dependiendo de que valvas se encuentran fusionadas por un rafe, siendo la mas frecuente con
el 71% el tipo 1a union derecha-izquierda. (24).

En el consenso internacional para la nomenclatura de valvula aértica bicuspide congénita propuesta por
Michelena, et al en el 2024 para uso de los médicos e investigadores clasifica esta patologia en 3 tipos;

fusionada, 2-senos y fusion parcial. (22).

Valvula Adrtica Bicuspide
Tipos y Fenotipos

! } !

VAB fusionada (90-95%) VAB de 2-senos (5-7%) MaBisionparciall(ee)
(forma frustrada)
3 senos adrticos 2 senos adrticos <3 senos adrticos
+2 cuspides: Usualmente forma/tamario +2 cuspides: Usualmente igual <3 cuspides: Usualmente
diferentes con angulo no-fusionado forma y tamafio con angulo no- simétricas
asimétrico o simétrico fusionado simétrico +3 comisuras “aparentemente
*2 comisuras =2 comisuras normales” donde 2 son
*Rafe: Comun, visible o no *Rafé: No normales y la tercera esta
fusionada <50%
l l +Rafé: Pequefio, mini-rafé
Fenotipos especificos de la VAB Fenotipos especificos de la VAB Fenotipos especificos de la
fusionada de 2-senos VAB fusién parcial

Latero-lateral
(mas comun)
+Anterior-posterior

*Fusién derecha-izquierda (70-80%)
+Fusién derecha-no coronaria (20-30%)
+Fusion izquierda-no coronaria (3-6%)
<Fusi6n indeterminada

+ Fusi6n parcial (<50%)
de una comisura

Figura 6. Tipos y fenotipos especificos de la valvula adrtica bicuspide (VAB) congénita. (22)



Esta presente en pacientes con estenosis aortica en mas del 50% menores de 70 afios y en un 40% en
pacientes mayores de 70 afios. Se encuentra presente en 1-2% de la poblacion, siendo mas prevalente

en hombres que constituyen el 80% de los casos. (3)

2.2.3.2 Valvulopatia aortica calcificada:

Llamada senil o degenerativa, es la causa mas frecuente de estenosis adrtica en adultos. Se llega a
asociar con mayor riesgo de cardiopatia isquémica y enfermedad cardiovascular y mortalidad por todas

las causas. (3)

2.2.3.3 Calcificacion aortica

El aumento del calcio valvular aumenta el estrés mecanico dentro de la valvula, lo que provoca una
lesion adicional de las cuspides y aumento de la calcificacion, estableciendo un circuito vicioso que
resulta en mayor calcificacion valvular. (6)

Los mecanismos de enfermedad valvular imitan los procesos observados en el desarrollo embrionario
y en la infancia. En una valvula madura se activa la reprogramacion del desarrollo en el intento de
reparar dafios al tejido e intentar restaurar la funcion. En presencia de un estimulo patologico conduce
en la acumulacion de fibras de colageno y desarrollo de nodulos calcificados comprometiendo la
integridad biomecanica valvular.

Existen 2 tipos de células. Células endoteliales valvulares (CEV) y células intersticiales valvulares
(CIV). CEV presentes en la superficie valvular madura. CIV presentes en el desarrollo embrionario. El
equilibrio de ambos tipos de células mantienen la estructura y funcion de la valvula adrtica. En respuesta
a la alteracion en la comunicacion entre CIV y CEV se activa transicion endotelial a mesenquimal, que
lleva a CIV a adoptar fenotipo condro-osteogénico que se asocia a calcificacion de valvula adrtica. Se
ha mostrado la expresion de de octamer-bindin transcription factor 4 (OCT4 - POU5SF'1) que promueve

fenotipo celular progenitor, liberacion de citocinas culminando en calcificacion adrtica en humanos.

(4).

2.2.3.4 Enfermedad reumatica:

Se desarrolla como consecuencia de Fiebre reumatica, la cual en los ultimos afios en paises
desarrollados ha disminuido su frecuencia por lo tanto la valvulopatia adrtica igual ha disminuido. La
inflamacion dentro la valvulas genera adherencias y fusiones de la comisuras y cuspides de la véalvula.
Se desarrolla vascularizacion de las valvas del anillo de la valvula, lo que lleva a retraccion y rigidez de
los bordes libres de las cuspides. Los nodulos calcificados se desarrollan en ambas superficies,
secundariamente se desarrolla disminucion de abertura de forma redonda o triangular. Por lo anterior la
valvula reumatica tiene doble componente (insuficiencia y estenosis). De forma concomitante estos

pacientes suelen tener valvulopatia mitral. (3).



2.2.4 Fisiopatologia

En adultos que presentan estenosis adrtica, una vez que se presenta una obstruccion leve, ocurre una
progresion hemodinamica en un intervalo de 5-10 afios hasta aparecer una obstruccion grave, sin

embargo no hay una correlacion constante entre el inicio de sintomas y el grado de estenosis (3).

2.2.4.1 Cambios hemodinamicos

La disminucion progresiva del area valvular aodrtica determina la sobrecarga de presion crénica. La
manifestacion adaptativa temprana del miocardio es la hipertrofia ventricular que ocurre junto con
disfuncion diastdlica del VI. Posteriormente al progresar el dafio de la funcion contractil progresa a
disfuncion sistolica. Al aumentar la disfuncion diastolica esta se transmite a la auricula izquierda que
en consecuencia sufre de remodelado morfoldgico. Secundariamente aumenta la presion arterial

pulmonar. (9).

2.2.4.2 Hipertrofia miocardica
Al presentar sobrecarga de ventriculo izquierdo en respuesta de la estenosis adrtica se desarrolla

hipertrofia ventricular izquierda. El remodelado del ventriculo izquierdo dependera de factores del
paciente que depende de edad, sexo, hipertension y enfermedad coronaria asociada. (10) El desarrollo
de hipertrofia ventricular izquierda a largo plazo se asocia a disfuncion ventricular mas grave y con

sintomas de insuficiencia cardiaca. (3)

2.2.4.3 Disfuncion diastolica
Al desarrollarse hipertrofia ventricular izquierda y fibrosis miocardica producto de presiones elevadas

de ventriculo izquierdo, se altera la relajacion miocardica diastolica y aumenta rigidez (3), resultando
en disfuncion diastélica del VI. (9) Como consecuencia de los cambios morfologicos del ventriculo y

auricula resultan en insuficiencia cardiaca, fibrilacion auricular y el desarrollo de sintomas. (9).

2.2.4.4 Disfuncion sistolica
La funcion sistolica del VI medida por la FEVI permanece normal hasta el final del proceso de la

enfermedad en la mayoria de pacientes con estenosis aortica. El desarrollo de la gravedad de la
disfuncion sistdlica es la interaccion entre la obstruccion valvular, anomalias metabolicas, carga

vascular, hipertrofia inadecuada, hipertrofia de inadaptacion, isquemia y fibrosis. (3)

2.2.4.5 Fibrosis miocardica
Se desarrolla como parte del proceso de remodelacion hipertrofica, se puede desarrollar fibrosis
miocardica difusa y de reemplazo. En pacientes con fibrosis grave a pesar de una FEVI normal tienen

mas sintomas preoperatorios secundarios a insuficiencia cardiaca y menos probabilidades de presentar



mejoria sintomatica posterior a reemplazo valvular. (3). Es el mayor indicador de descompensacion de

VI en EA, se detecta y cuantifica mediante resonancia magnética cardiaca. (5)

2.2.4.6 Hipertension pulmonar

En pacientes con EA que secundariamente desarrollan hipertrofia y sobrecarga de de VI, la presion se
transmite al lecho vascular pulmonar conduciendo a hipertension pulmonar que llega a ser grave en 15-
20 de los casos. En pacientes sometidos a reemplazo valvular la presencia y la gravedad de hipertension

pulmonar se asocia con una mayor mortalidad postoperatoria. (3)

2.2.4.7 Isquemia miocardica

La EA progresivay la hipertrofia ventricular resultan en alteracion del flujo coronario, reserva coronaria
disminuida con vasodilatacion compensatoria que lleva a disfunciéon microvascular. (9) asociado a
aumento de la presion sistolica y prolongacion del periodo de eyeccion eleva el consumo de oxigeno
del miocardio. En conjunto se crea un desequilibrio entre el suministro y la demanda de oxigeno en el
miocardio con isquemia mas pronunciada en el endocardio. El ejercicio y otros estados de mayor

demanda de oxigeno aumentan el desequilibrio provocando angina de pecho. (3)

2.2.5 Manifestaciones clinicas:

La presencia de sintomas en EA estd asociado con area valvular reducida, hipertrofia ventricular
izquierda, aumento de niveles de péptido natriurético cerebral, disfuncion diastdlica y cambios
morfologicos de la auricula izquierda. (9)

Las manifestaciones clasicas de la estenosis adrtica son disnea de esfuerzo, angina, sincope culminando
en insuficiencia cardiaca. (3).

Disnea: Sucede secundario a disfuncion diastolica del ventriculo izquierdo, con un aumento de la
presion telediastolica que conduce a congestion pulmonar (3). Se ha observado en pacientes con
aumento de la presion pulmonar postcapilar secundario a estenosis aortica que tienen aumento de riesgo
de mortalidad (8).

Angina: Tiene similares caracteristicas a la observada en pacientes con enfermedad coronaria que se
desencadena con el esfuerzo y mejora al reposo. Es resultado de la combinacion del aumento de
demanda de oxigeno del miocardio hipertrofico y reduccion del aporte de oxigeno secundaria a la
compresion excesiva de los vasos coronarios. (3)

Sincope: Puede ser causado por disminucion de la perfusion cerebral desencadenado durante el esfuerzo
a la disminucion de la presion arterial por vasodilatacion sistémica y aumento inadecuado de gasto
cardiaco o por arritmia transitoria al haber compromiso de auricular izquierda y pérdida de su funcion
secundario a disfuncion diastolica avanzada. (3)

Durante los afios 1960s se puso en marcha a cargo de Ross y Braunwald el cambio valvular adrtico

quirargico con una mortalidad de hasta el 15%. Se observd en series de pacientes que, una vez, los
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sintomas de estenosis aodrtica (angina, sincope y falla cardiaca) aparecen la sobrevida disminuye

drasticamente. (25)
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Figura 7. Curso promedio de la estenosis adrtica en adultos. Imagen de Ross J Jr, Braunwald E. Aortic stenosis.
Circulation. 1968;38(1s5):V61-V67. (25)

El estado sintomatico de la estenosis aortica y la fraccion de eyeccion (FE) juega un papel importante
para el manejo de pacientes con EA. Los sintomas pueden ser subjetivos y la FE no es un marcador
sensible para la descompensacion del ventriculo izquierdo por lo que el tiempo de reemplazo adrtico

suele ser suboptimo. (9)

2.2.6 Diagnostico:
2.2.6.1 Ecocardiografia:

La ecocardiografia es el método diagnostico de eleccion que valora la gravedad de la estenosis adrtica,
evalua calcificacion valvular, funcion del ventriculo izquierdo y el grosor de la pared, detecta otras

enfermedades valvulares o patologias aorticas, y proporciona informacion prondstica. (5)

Las recomendaciones internacionales actuales para la evaluacion ecocardiografica de pacientes con
estenosis aortica dependen de la medicion del gradiente de presion medio (el parametro mas s6lido), la

velocidad maxima de transvalvular (Vmax) y el area de la valvula. (5).

Sin embargo, en hasta el 40% de los pacientes, tales evaluaciones son no concluyentes, lo que genera
incertidumbre acerca de la verdadera gravedad de la enfermedad en pacientes con pobre ventana

ultrasonografica. (6) o pacientes clasificados en bajo flujo, bajo gradiente. (16)

La fraccion de eyeccion (FEVI) se debe medir por método 3D cuando sea posible. FEVI es un
marcador pronostico y basico para la decision terapéutica del paciente con estenosis adrtica. No refleja
un indice de la funcion contractil y disminuye solo en estadios tardios de la enfermedad, por lo que no

disminuye en disfuncion temprana del ventriculo izquierdo. (9).
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Strain global longitudinal (SGL) valorado por ecocardiografia por seguimiento de puntos, es un
pardmetro preciso y disponible como marcador temprano, subclinico de disfuncion del ventriculo
izquierdo la cual ocurre antes de alteracion de la FEVI. En la estenosis aortica el SGL es alterado
especialmente en segmentos basales, secundario a fibrosis del ventriculo izquierdo. Se pueden detectar
pacientes con estenosis aortica asintomatica en quienes estan en mayor riesgo de deterioro clinico y

mortalidad temprano estableciendo un umbral de SGL del 15% (5)

Auricula izquierda se valora cambios en funcion y estructural por ecocardiografia. El mecanismo de
disfuncion auricular izquierda en estenosis adrtica es el aumento de la postcarga del ventriculo izquierdo

provocando mayor presion diastolica. (9)

Clasificacion de estenosis adrtica por ecocardiografia:

e La estenosis aortica de alto gradiente (gradiente medio > 40 mmHg, velocidad méaxima > 4.0
m/s, area de valvula < 1 cm? o < 0.6 cm?/m?) se considera grave, independientemente de la
funcion del ventriculo izquierdo y las condiciones de flujo. (5)

e La estenosis adrtica de bajo flujo y bajo gradiente con fraccién de eyeccion reducida
(gradiente medio <40 mmHg, area de la valvula < 1 cm?, fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo <50%, indice de volumen sistolico < 35 mL/m?). Se recomienda la ecocardiografia
de estrés con dobutamina a dosis bajas (DSE) para distinguir entre una estenosis aodrtica
verdaderamente grave y una pseudo estenosis adrtica grave (aumento del area de la valvula a
>1.0 cm? con un flujo aumentado) e identificar a los pacientes sin reserva contractil. (5)

e La estenosis aortica de bajo flujo y bajo gradiente con fraccion de eyeccion preservada
(gradiente medio <40 mmHg, area de la valvula < 1 cm?, fraccion de eyeccion del ventriculo

izquierdo > 50%, indice de volumen sistélico < 35 mL/m?). (5)

STAGE 0 STAGE 1 STAGE 2 STAGE 3 STAGE 4
No Cardiac Damage LV Damage LA/MV Damage PA/TV Damage RV Damage

LV Hypertrophy: LA Dilation Pulmonary hypertension: RV systolic dysfunction:
>115 g/m? Male Indexed LA volume >34mLim? Systolic PAP 2 60 mmHg TAPSE <17 mm
>95 g/m? Female Mean PAP > 25 mmHg Tricuspid annulus s’ < 9.5 cm/s
Mitral Regurgitation
LV Diastolic Dysfunction 2 Moderate Tricuspid Regurgitation RV/PA Uncoupling
TAPSE/ Systolic PAP <0.45
Atrial Fibrillation
Subclinical LV systolic dysfunction: Moderate-to-severe Low Flow:
LVEF<60% SV index < 30 mL/m?
GLS 2-15%

¥ ¥ ¥ ¥ ¥
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SEVERE AS »‘ Clinical / Echo Surveillance ‘ Early AVR? ‘
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SEVERE AS »‘ SAVR or TAVR ‘ ’ TAVR preferred? ’

Figura 8. Clasificacion Genereaux et. al. mostrando la extension de dafio a las demas estructuras cardiacas, la presencia de hipertension
pulmonar o disfuncion sistolica derecha previo a procedimiento se asocia a peor desenlace. (11)
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2.2.6.2 Biomarcadores:

Péptido natriurético cerebral es sintetizado por los miocitos ventriculares en respuesta a sobrecarga de
presion o volumen. Ayudan a estratificar el riesgo de los pacientes con EA en relacion con insuficiencia
cardiaca, sincope y muerte cardiaca subita. Es predictor independiente de supervivencia libre de

enfermedad en pacientes asintomaticos con estenosis adrtica grave. (9)

2.2.6.3 Tomografia computarizada:

La tomografia computarizada coronaria proporciona informacion sobre la anatomia valvular, tamafo y
forma anular, extension y distribucion de calcio aortico y valvular, riesgo de obstruccion coronaria,
diametros de raiz aortica, evaluar proyecciones fluoroscopicas durante el procedimiento y acceso

vascular. (5)

La ventaja del calcio adrtico es su independencia del estado hemodinamico. (6). El calcio adrtico mide
la lesion intrinseca de la valvula y provee de medidas adicionales para clasificacion de la gravedad de
la estenosis. (16) El escenario mas comun en el que las mediciones son discordantes es en pacientes
clasificados con EA grave, bajo flujo-bajo gradiente, aunque, la ecocardiografia de estrés puede
determinar la verdadera gravedad, el score de calcio aortico representa una alternativa mas rapida y

potencialmente mas sencilla que es factible y concluyente en la gran mayoria de los pacientes. (6)

Protocolo de adquisicion:

El método de Agatston requiere adherencia a parametros de escaneo:

Sincronizada a electrocardiograma, adquirida en diastole, espesor de corte de 3 mm, 120-140 KV,
Tamaiio de matriz de 512 x 512, corriente de tubo acorde al peso de paciente y parametro de 130
unidades Hounsfield para definir areas de calcio. Es necesario incluir tanto la calcificacion de las
cuspides de la valvula como la calcificacion anular, al mismo tiempo que se excluye la calcificacion no
valvular en el tracto de salida del ventriculo izquierdo, el seno aortico, las arterias coronarias y el anillo

mitral. (6)

El valor de atenuacion CT maximo en cada lesion se utiliza para asignar un peso. Se asigna un peso de
1 para atenuaciones entre 130 y 199; de 2 para atenuaciones entre 200 y 299; de 3 para atenuaciones
entre 300 y 399; y de 4 para atenuaciones mayores a 400. El factor de peso se multiplica por el area de
cada lesion, y la suma de los valores de todas las lesiones se utiliza para determinar el puntaje Agatston

total. (6)
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La precision diagnostica de los umbrales especificos por sexo propuestos para la carga de calcio aodrtico
valvular se ha investigado en un total de 1,168 pacientes con mediciones ecocardiograficas
concordantes. Ademas, su capacidad prondstica se ha demostrado en 1,009 pacientes. Estos datos en
conjunto proporcionan una solida validacion del calcio adrtico por TC como una evaluacion
complementaria de la gravedad de la estenosis adrtica, con umbrales redondeados de >1,300 unidades

de Agatston en mujeres y >2,000 unidades de Agatston en hombres para identificar la estenosis aodrtica

grave. (6)
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Figura 9. Algoritmo diagnostico de la estenosis adrtica tomada de las guia europea de cardiologia del 2021 para el manejo de enfermedades
valvulares (5).

2.2.7 Tratamiento

2.2.7.1 Tratamiento medico

No se ha demostrado influencia en el tratamiento médico en supervivencia en pacientes con estenosis
adrtica. Las estatinas no afectan la progresion de la enfermedad. Se debe iniciar tratamiento 6ptimo para

insuficiencia cardiaca e hipertension para evitar aumento de la postcarga. (5)

2.2.7.2 Reemplazo valvular:

La estenosis aortica es la lesion valvular primaria que requiere cambio valvular aodrtico quirurgico o
implantacion valvular que ha ido en aumento secundario a mayor esperanza de vida de la poblacion en

paises desarrollados. (5)
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No existe actualmente otro tratamiento definitivo mas que el reemplazo valvular aértico, el tiempo de
la intervencion juega un papel crucial para el desenlace de los pacientes y su calidad de vida. El

desarrollo de sintomas se asocia a mayor mortalidad ain después de la intervencion. (9)

Previo a realizar intervencion aortica debe ser evaluado por un Heart Team. El procedimiento se debe
llevar a cabo en un centro capaz y con experiencia en reemplazos valvulares. Se debe evaluar
cuidadosamente los aspectos clinicos, anatomicos y factores del procedimiento, ser discutidos con el

paciente mostrando riesgo y beneficios para decision de intervencion quirurgica o transcatéter.

Indicaciones para intervencion en pacientes sintomaticos y asintomaticos (guia europea de
cardiologia - manejo de enfermedades valvulares 2021) (5):
e Pacientes sintomaticos con estenosis adrtica grave con sobrevida mayor a 1 afio - IB
e Pacientes sintomaticos con estenosis aodrtica bajo flujo, bajo gradiente - IB
e Pacientes asintomaticos con estenosis aortica grave y alteracion de la funcion ventricular
izquierda - IB
e Pacientes asintomaticos con estenosis aortica que desarrollen sintomas durante prueba de

esfuerzo - IC

Indicaciones para reemplazo valvular quiruargico (5):
e Pacientes con bajo riesgo quirtrgico (<75 afos y STS/PROM/EuroSCORE II <4%), o en
aquellos pacientes con EA grave que seran sometidos a revascularizacion coronaria o cirugia

de aorta ascendente o alguna otra cirugia valvular.

Indicaciones para implantacién de valvula adrtica transcatéter (5):

e Pacientes mayores (>75 afios) con alto riesgo quirtrgico (STS-PROM/EuroSCORE II >8%)

Para los pacientes resto de paciente con riesgo intermedio el cambio valvular adrtico quirargico o
transcatéter se recomienda segun las caracteristicas clinicas, anatomicas y de acuerdo al procedimiento

de manera individual. (5)

2.2.7.3 Reemplazo valvular quirirgico

Se realizan por medio de esternotomia media o por incision minimamente invasiva. Se requiere de
circulacion extracorporea con bypass cardiopulmonar con canulacion central o periférica, la Giltima en
caso de cirugia de minima invasion. El cambio valvular puede ser con valvula mecanica o biologica.

Las valvulas mecanicas requieren de anticoagulacion con antagonistas de vitamina K. Las
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complicaciones mas comunes es la formacion de trombo, pannus que alteran la funcioén valvular y

endocarditis. Las valvulas bioldgicas se usan con pericardio bovino o porcino. (3)

2.2.7.4 Cambio valvular transcatéter

Desde la primera TAVI realizada en el 2002 en paciente de 57 afios con alto riesgo quirtirgico por comorbilidades
por el Dr. Alan Cribier se han desarrollado diferentes sistemas de valvulas (18).

Los estudios PARTNER 1, 2 y 3, los cuales evaluaron pacientes con estenosis aortica severa en pacientes con
riesgo alto, moderado y bajo respectivamente se ha visto la superioridad contra el tratamiento médico y la no
inferioridad con cirugia valvular en pacientes con riesgo bajo en el ultimo seguimiento a 5 afios (7).

Las complicaciones mas comunes de implantacion de valvula adrtica transcatéter fue requerimiento de marcapasos
y fuga paravalvular donde en cambio valvular quirargico sangrado importante, lesion renal y fibrilacion auricular.
®)

La mayoria de pacientes sometidos a implantacion de valvula adrtica transcatéter tuvieron una rapida

recuperacion, corta estancia hospitalaria y rapida recuperacion.

Las valvulas actualmente disponibles son:

Balon expandible: SAPIEN valve series, Myval THV.

Autoexpandibles: CoreValve/Evolut series (R, Pro, Pro+ y FX), Portico/Navitor, ACURATE neo 1 y 2, Hydra,
Allegra, JenaValve.

CARACTERISTICAS DE VALVULAS COMERCIALES
QUIRURGICAS
St. Jude Regent: La valvula bivalva St. Jude se utilizo por primera vez en 1977 y es la protesis mecéanica

mas implantada a escala mundial. Consta de dos discos piroliticos semicirculares con un orificio central
en hendidura entre las mismas y dos orificios semicirculares mayores
laterales. Tienen una durabilidad a largo plazo, mas de 30 afios. Todos
los pacientes con valvulas mecéanicas requieren anticoagulacion de por
vida con un antagonista de la vitamina K (AVK). Los problemas a
largo plazo asociados a las valvulas mecanicas incluyen endocarditis

infecciosas, regurgitacion paravalvular (RPV), anemia hemolitica,

tromboembolia/trombosis valvular, crecimiento interno de pafios
(pannus) y complicaciones hemorragicas relacionadas con la

anticoagulacion.

Inspiris Resilia: La valvula esta hecha de tejido de pericardio bovino
tratado con la tecnologia Resilia, que reduce la calcificacion y mejora la
durabilidad del tejido. A diferencia de las valvulas mecanicas, las valvulas

bioprotésicas como la Inspiris Resilia generalmente no requieren el uso a

largo plazo de medicamentos anticoagulantes. La capacidad de dilatar su
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anillo hace que la valvula Inspiris Resilia sea adecuada para procedimientos TAV-in-SAV, permitiendo

la colocacion de una valvula transcatéter dentro de la valvula quirtirgica existente.

VALVULAS TRANSCATETER:
Existen dos tipos de dispositivos transcatéter, balon expandibles y autoexpandibles.
Edwards Sapien 3: Valvula balon expandible, esta fabricada de pericardio
bovino de tres valvas montada sobre un marco de cobalto y cromo. Estas
valvulas estan disponibles en tamafos de 20, 23, 26 y 29 mm. Las vias de
acceso  habituales son transfemoral, transapical y transadrtico.

Aproximadamente el 75-80% se realizan actualmente por abordaje

transfemoral.

La primera valvula autoexpandible Medtronic CoreValve fue aprobada en Europa en 2007. Esta hecha
de pericardio porcino suturada en una malla de (niquel-titanio) nitinol, proporcionando funcién valvular

supra anular.

Medtronic Evolut R: Segunda generacion de Medtronic B e

lazada en el 2014, es una valvula autoexpandible disefiada \/ ‘ /‘\. :/ Y (I A\ [k \ A\
para proveer de fuerza radial. Las valvas estan fabricadas \l ’( /.Yg;,/a}/” | 720 Y
de pericardio bovino la cual esta suturada de un armazon el X
hecho de nitinol. Puede ser recapturada y reposicionada . Un
material de tela rodea la parte inferior de la valvula que
funciona como sello reduciendo fugas paravalvulares. Estan disponibles en tamafios 23, 26, 29 y 34 mm

con introductor para la entrega de 14 Fr.

Medtronic Evolut Pro: Es la tercera generacion de Medtronic lanzada en 2017 la cual incluye
caracteristicas que mejoran el sellado y las fugas paravalvulares. Las valvas estan hechas de pericardio
bovino las cuales estan unidas a una malla de nitinol. A diferencia de la version anterior, esta valvula
incluye un faldon pericardico externo para mejorar el sellado. Estan disponibles en tamafios de 23, 26

y 29 mm, con introductor para la entrega de 16 Fr.

Accurate Neo 2: Es la siguiente generacion de Accurate Neo (Boston Scientific)

disefiada para mejorar la precision de entrega y reducir fuga paravalvular. Estd hecha |\ g

compuesta por un marco de nitinol autoexpandible con hojas de pericardio porcinoen ¥ v Y

posicion supra-anular- El despliegue de dos pasos de arriba hacia abajo proporciona X\
WA/ A A Y

estabilidad hemodindmica durante el procedimiento. Disefio de celda abierta por lo

que facilita el acceso coronario. Presenta corona superior que ancla la valvula y corona
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inferior que protruye minimamente en el tracto de salida. Estan disponibles en tamafios de 23, 25 y 27

mm

Portico/Navitor: Portico (Abbott) es una protesis autoexpandible compuesta por un T
stent de nitinol sobre el que van montados 3 velos de pericardio bovino y un K\ N_ | \/)
recubrimiento o manguito de sellado de pericardio W47/
porcino exterior en la zona de aterrizaje o implante final. Existen 4 tamafios de
protesis 23, 25, 27 y 29 que cubren un rango de anillo entre 19 y 27 mm y un rango

de perimetros entre 60 y 85 mm.

2.2.8. Complicaciones

2.2.8.1 Fuga paravalvular:

El procedimiento de implantacion de valvula adrtica transcatéter se asocia con la presencia de fuga
paravalvular hasta en el 60% de los pacientes. (17) de los cuales se clasifico en moderada y grave con
tasa de 7.4%. (20). La presencia de fuga paravalvular se ha asociado con aumento de tasa de mortalidad.
La calcificacion adrtica excesiva se relaciona con fuga paravalvular hemodindmicamente relevante. (17)
La calcificacion excesiva de la valvula aortica se ha observado relacion con fuga paravalvular
hemodinamicamente relevante por aumento de presion secundario a sobrecarga la cual es pobremente
tolerada. Se ha demostrado que pacientes con fuga paravalvular significativa tienen mayor fragilidad y

mayor tasa de mortalidad intra hospitalaria. (17)

2.2.8.2 Vasculares y de sitio de acceso:

Se observo hasta 16% de complicaciones vasculares y 12% en sangrado mortal. De estos pacientes hasta
el 42.6% requiridé mas de 1 transfusion sanguinea. (20) Las complicaciones vasculares y relacionadas
al acceso se dividen cada una en mayores y menores segin Valve Academic Research Consortium 3

(VARC-3).

Vasculares:

e Mayores: Diseccion/rotura adrtica, lesion (perforacion, ruptura, diseccion, estenosis, isquémica
trombosis, fistula, hematoma, infeccion) vascular, sindrome compartamental, embolizacion
distal, cirugia endovascular o quirtirgica no planeada y falla de dispositivo de cierre que tenga
como desenlace la muerte.

e Menores: Lesion (perforacion, ruptura, diseccion, estenosis, isquémica trombosis, fistula,
hematoma, infeccion) vascular, sindrome compartamental, embolizacion distal, cirugia

endovascular o quirtirgica no planeada y falla de dispositivo de cierre sin desenlace de muerte.

(18)
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Complicacion de sitio de acceso no vascular:
e Mayor: Perforacion, lesion o infeccion de estructura no vascular o cardiaca que tenga desenlace
la muerte.
e Menor: Perforacion, lesion o infeccion de estructura no vascular o cardiaca que tenga no
desenlace la muerte.
e Se ha reportado mayor riesgo de complicaciones vasculares en mujeres que en hombres

posiblemente por vasculatura iliofemoral tortuosa y menor calibre. (18)

2.2.8.3 Alteracion en sistema de conduccion:

Alteraciones de la conduccion de nueva aparicion y arritmias incluyendo fibrilacion auricular, bloqueo
de rama izquierda, bloqueo auriculoventricular u otras anormalidades de la conduccion que requirieron

marcapasos permanente o desfibrilador automatico implantable. (19)

Definicion de las alteraciones electrocardiograficas:
Bloqueo AV de Primer Grado: Este retraso de la conduccion auriculoventricular (AV) que prolonga
el intervalo PR >200 ms, pero todos los impulsos eléctricos son finalmente conducidos a los ventriculos.

En general, es asintomatico y no requiere tratamiento especifico. (3)

Bloqueo AV de Segundo Grado Mobitz I (Wenckebach): Aumento progresivo del intervalo PR en
cada latido hasta que un impulso auricular no es conducido a los ventriculos (onda P no seguida de un

QRS). Después de la pausa, el ciclo se reinicia. A menudo es benigno y puede ser transitorio. (3)

Bloqueo AV de Segundo Grado Mobitz II: El intervalo PR es constante, pero de repente una onda P
no es seguida de un complejo QRS. Este tipo de bloqueo es mas grave que Mobitz I y puede progresar

a un bloqueo AV completo. Generalmente requiere la implantacion de un marcapasos. (3)

Bloqueo AV de Tercer Grado (Bloqueo Completo): Ausencia total de conduccion de impulsos
auriculares a los ventriculos. Las auriculas y los ventriculos laten de manera independiente, lo que se
traduce en una disociacion auriculoventricular. Este tipo de bloqueo es grave y requiere un marcapasos

permanente. (3)

Bloqueo Completo de Rama Derecha: Retraso en la conduccion del impulso eléctrico a través de la
rama derecha del haz de His, lo que provoca un ensanchamiento del complejo QRS >120 ms. Se
caracteriza por una morfologia especifica del QRS con un patrén de RSR’ en las derivaciones

precordiales derechas (V1-V2). (3)
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Bloqueo Completo de Rama Izquierda: Retraso en la conduccion del impulso eléctrico a través de la
rama izquierda del haz de His, tlo que provoca un ensanchamiento del complejo QRS >120 ms. Se
observa un patréon de QRS con un aumento y una onda S empastada en las derivaciones precordiales
derechas (V1-V2) y un patron de ondas en forma de "M" en las derivaciones laterales izquierdas (V5-

V6). (3)

Bloqueo Fascicular Anterior Izquierdo: Bloqueo parcial de la rama izquierda del haz de His,
afectando especificamente el fasciculo anterior. Conduce a una desviacion del eje eléctrico del corazon
hacia la izquierda en el ECG, con complejos QRS ensanchados y un patrén 1S en las derivaciones

inferiores (II, III, aVF) y R en las derivaciones laterales (I y aVL). (3)

Bloqueo Fascicular Posterior Izquierdo: Bloqueo parcial de la rama izquierda del haz de His,
afectando especificamente el fasciculo posterior. Conduce a una desviacion del eje eléctrico hacia la
derecha en el ECG, con un patron qR en las derivaciones inferiores y un patron S en las derivaciones

laterales. Es menos comun que el bloqueo fascicular anterior. (3)

La colocacion de marcapasos permanente posterior a TAVI mostré una tasa del 13.9%. Se observo
mayor en las valvulas Medtronic CoreValve que en valvulas Edwards con 28.9% vs 4.9% (20).

La colocacion de marcapasos permanente en el estudio de Bisson et al. donde se estudiaron 49,201
pacientes sometidos a TAVI con valvulas balon expandible (Edwards) y autoexpandibles (CoreValve)
observandose una incidencia de 20.7% en baléon expandible y 25.5% en autoexpandibles. (28).
Analizando la altura del septum membranoso por donde pasa el sistema de conduccion da informacion
sobre el riesgo de requerir marcapasos. El riesgo es mayor cuando el septum membranoso es corto. El
septum membranoso varia entre los pacientes con estenosis aortica, el cual tiene mayor longitud en

pacientes con aorta trivalva que en aquellos con valvula adrtica bictspide.

Male Membranous septum (MS) Radial force of prosthesis
length
Age >75 years old The noncoronary cusp Depth of implantation
device landing zone calcium
volume
Right bundle branch block (RBBB) Variation in location of Valve index (>128) leading to oversizing/stretching
bundle branch location of the aortic annulus/left ventricular outflow tract
(LvoT)
Left anterior fascicular hemi block, Implantation of a self-expandable Medtronic
first-degree atrioventricular block CoreValve (Medtronic, Inc.; Minneapolis, MN) system
(AVB)

Figura 10, Predictores principales para la colocacion de marcapasos posterior a la implantacion de TAVI
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2.2.8.4. Sindrome coronario:

La prevalencia de cardiopatia isquémica en pacientes que se someten a reemplazo valvular quirurgico o
transcatéter se ha visto que va del 50-60% (18).

En pacientes que requieren reemplazo valvular adértico y concomitantemente un puente coronario se prefiere
intervencion quirurgica. Sin embargo en los ultimos afos se ha visto que la implantacion de valvula adrtica

transcatéter junto con intervencion coronaria es una potencial alternativa. (18)

2.2.8.5. Falla renal

Se describio lesion renal AKI II-IIT con una tasa del 7.5% (20). La aparicion de lesion renal post remplazo valvular
quirdrgico y transcatéter se ha observado con pobre prondstico. Se obtiene medicion basal y seguimiento de

creatinina y de diuresis para clasificar la lesion renal. (19)

2.2.8.6. Fenomenos embolicos:

Los eventos neurologicos (isquémico y transitorios) se reportaron en una tasa de 5-7%. Siendo evento isquémico
mayor con una tasa del 3.2% (20). Se ha descrito como la complicacion mas importante secundario al
procedimiento. Los eventos neuroldgicos periprocedimiento ocurren primariamente relacionados al
procedimiento mientras que los que ocurren posteriormente pueden ser relacionados al procedimiento o

espontaneos.
2.2.8.7 Otros desenlaces adversos:

Sub expansion con Area valvular aodrtica <1.2 cm, Mala implantacion, Gradiente medio >20 mmHg, conversion

a cirugia abierta, valve-in-valve, migracion valvular, tamponade, ruptura anular, >1 transfusion sanguinea (20)
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III. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

3.1 Sensatez

La estenosis aortica es una enfermedad cardiovascular comun en paises desarrollados que afecta a una
proporcion significativa de la poblacion adulta llegando al 25% en adultos >65 afos y hasta el 5% tiene
EA grave. A medida que la poblacion envejece, se espera un aumento en la incidencia de esta patologia,
lo que representa una carga creciente para los sistemas de salud en todo el mundo. La implantacion de
valvula aortica transcatéter (TAVI) ha surgido como una alternativa viable a la cirugia de reemplazo
valvular adrtico en pacientes con estenosis aortica, sin embargo, existen incertidumbres significativas
sobre los factores asociados con eventos adversos después de este procedimiento. Es imperativo
investigar y comprender estos factores para mejorar la seleccion de pacientes y optimizar los resultados

clinicos en esta poblacion de pacientes en riesgo.

3.2 Ausencia de respuesta

A pesar de los avances en el campo de estenosis adrtica y su tratamiento quirdrgico o transcatéter, aun
no se ha alcanzado un consenso claro sobre los factores clinicos, bioquimicos, electrocardiograficos,
ecocardiograficos y tomograficos en conjunto que pueden influir en la aparicion de eventos adversos
en pacientes con estenosis aortica sometidos a este procedimiento. Se ha descrito la relacion del calcio
adrtico con presencia de fuga paravalvular post-TAVI. Existe un metaanalisis de 3,519 pacientes que
describe la incidencia de complicaciones de TAVI sin embargo no menciona el estado basal bioquimico,
electrocardiografico, ecocardiografico y tomografico. Asimismo no existe en México algun estudio que

compare TAVI contra cirugia de reemplazo valvular adrtico.

3.3 Relevancia clinica

La identificacion de factores predictores de eventos adversos después de la TAVI y cirugia de reemplazo
valvular aortico es de suma importancia desde el punto de vista clinico. Comprender qué pacientes
tienen un mayor riesgo de experimentar complicaciones postoperatorias puede ayudar a mejorar la
seleccion de candidatos para la eleccion de la estrategia quirirgica o transcatéter y guiar la toma de
decisiones clinicas. Ademas, la optimizacion de los resultados clinicos puede llevar a una reduccion en
la morbilidad y mortalidad asociadas con estos procedimientos, mejorando asi la calidad de vida de los

pacientes y reduciendo la carga sobre los sistemas de salud.

3.4 Aplicabilidad

Los hallazgos de esta investigacion tendran aplicabilidad directa en la practica clinica. La identificacion
de factores de riesgo asociados con eventos adversos después de la TAVI y cambio valvular adrtico
quirargico permitira el desarrollo de estrategias dirigidas a mejorar la eleccion de estrategia en pacientes

de riesgo intermedio, mitigar estos riesgos y mejorar los resultados clinicos en pacientes con estenosis
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adrtica. Ademas, los resultados de este estudio podrian tener implicaciones significativas para la toma

de decisiones clinicas.

IV. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

(Cuales son los factores bioquimicos, electrocardiograficos, ecocardiograficos y tomograficos
asociados con eventos adversos por la implantacion de valvula adrtica transcatéter o cirugia de

reemplazo valvular adrtico en pacientes con estenosis adrtica en el centro médico ABC?

P: Pacientes con implantacion de valvula aortica transcatéter o cambio valvular adrtico quirirgico por
estenosis Aodrtica en el centro médico ABC a 5 afios

I: Presencia de Factores bioquimicos, electrocardiograficos, ecocardiograficos y tomograficos

C: Presencia de Factores bioquimicos electrocardiograficos, ecocardiograficos y tomograficos

O: Eventos adversos

V. JUSTIFICACION

5.1 Magnitud

La estenosis aortica es la valvulopatia mas comun en paises desarrollados, la prevalencia de EA se
acerca al 25% en adultos mayores de 65 afios de edad de los cuales 2-5% presentan estenosis aortica
grave. (8) Se ha visto aumento de la incidencia secundario al aumento de la esperanza de vida. La
implantacion de valvula adrtica transcatéter ha surgido como una alternativa a la cirugia de reemplazo
valvular aodrtico en pacientes con alto riesgo quirurgico o inoperables. Recientemente se publico el
estudio PARTNER-3 5A que estudi6 a pacientes sometidos a TAVI balon expandible Edwards Sapien
3 vs cambio valvular quirtirgico de riesgo quirargico con valvula biologica en el que se concluy6 que
no habia diferencia a 5 afios posterior al procedimiento. (7) El estudio NOTION 10 years mostro sin
diferencia de desenlace primario con TAVI autoexpandible CoreValve vs cambio valvular quirtirgico
con valvula biologica.(25) Sin embargo, a pesar de los avances en esta técnica, persisten incertidumbres
significativas sobre los factores que pueden influir en los resultados y la incidencia de eventos adversos

asociados con la TAVI.

5.2 Trascendencia

La necesidad de identificar y comprender estos factores de riesgo atin no evaluados y que son lagunas
de conocimiento como los desenlaces y efectos adversos a largo plazo asi como otros que pueden ocurrir
en la etapa temprana y que estan asociados al operador, a la urgencia en la que son atendidos y que no

pueden ser evaluados de forma integral previo al procedimiento como lo es la toma de cultivos,
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estabilidad de las comorbilidades y las que se asocian a complicaciones iatrogénicas durante el trans
procedimiento por lo tanto es es fundamental mejorar las estrategias de investigacion para ofrecer una
mejor atencion clinica y optimizar los resultados en pacientes con estenosis aortica sometidos a TAVI
o cambio valvular aortico quirurgico, principalmente en pacientes de riesgo intermedio. Esta
investigacion busca abordar esta brecha en el conocimiento al examinar de manera integral una variedad
de factores clinicos, bioquimicos, electrocardiograficos, ecocardiograficos y tomograficos que pueden
estar asociados con eventos adversos después de la implantacion de valvula adrtica transcatéter.

En México no hay estudios avanzados en estos factores en la poblacion que se sometié a TAVI o cambio
valvular adrtico quirtrgico, ademas de factores que pudieran predecir eventos adversos, ademéas que
nuestra poblacion padece de enfermedades cronico degenerativas y el tiempo de tratamiento suele ser
mayor a lo indicado por las guias. Nuestro centro se encuentra dentro de los primeros en colocacion de
TAVI en el pais por lo que evaluarlo junto con sus factores de riesgo inherentes al procedimiento y al
huésped son estrategias convenientes sobre todo cuando se hace un comparativo con la intervencion
tradicional a través de cirugia, ya que si bien no son comparables permiten ver cual de los
procedimientos en circunstancias muy especificas pueden ofrecerse al paciente independientemente al

grupo etario.

5.3 Vulnerabilidad

Al comprender mejor la relacion entre factores adversos y los resultados clinicos en pacientes sometidos
a TAVI o cambio valvular adrtico quirurgico, se espera que este estudio proporciona informacion
valiosa para mejorar la seleccion de pacientes, especialmente en aquellos con riesgo intermedio para
optimizar las estrategias de tratamiento y prevenir complicaciones posteriores a la intervencion.
Ademas, los hallazgos de esta investigacion podrian tener implicaciones significativas para la practica
clinica, al permitir una atencién mas personalizada y basada en evidencia para esta poblacion de

pacientes.

VI. OBJETIVOS

6.1 Objetivo general

Identificar los factores clinicos, electrocardiograficos bioquimicos, ecocardiograficos y tomograficos
asociados con eventos adversos por la implantacion de valvula adrtica transcatéter o cambio valvular
adrtico quirtrgico en pacientes con estenosis adrtica en el centro médico ABC Campus observatorio y

Santa Fé
6.2 Objetivos especificos

e Determinar comorbilidades, anatomia valvular en pacientes con implantacion de valvula aortica

transcatéter o cambio valvular aértico quirirgico en pacientes con estenosis adrtica.
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e Determinar alteraciones electrocardiograficas de ritmo y conduccion basales asi como las
alteraciones posteriores al procedimiento.

e Determinar velocidad maxima, gradiente medio, fraccion de expulsion de ventriculo izquierdo,
STRAIN, presion sistolica de la arteria pulmonar en pacientes con implantacion de véalvula
adrtica transcatéter o cambio valvular adrtico quirtirgico

e Determinar el gradiente medio posterior a procedimiento en pacientes con implantacion de
valvula adrtica transcatéter o cambio valvular adrtico quirurgico en pacientes con estenosis
adrtica

e Determinar calcio valvular aortico, calcio coronario por tomografia en pacientes con
implantacion de valvula aortica transcatéter o cambio valvular adrtico quirirgico en pacientes
con estenosis aortica.

e Determinar la frecuencia de complicaciones agudas, cronicas y mortalidad post-implantacion

de valvula aortica transcatéter o cambio valvular adrtico quirurgico.

6.2 Objetivo secundario
Realizar un modelo de prediccion para desenlaces adversos post-implantacion de valvula aortica

transcatéter o cambio valvular aértico quirtirgico .

VIL HIPOTESIS

7.1 Hipotesis nula

Hay factores clinicos, bioquimicos, electrocardiograficos, ecocardiograficos y tomograficos asociados
con eventos adversos por la implantacion de véalvula adrtica transcatéter o cambio valvular aodrtico
quirargico en pacientes con estenosis aortica en el centro médico ABC.

7.2 Hipotesis alterna

No hay factores clinicos, bioquimicos, electrocardiograficos, ecocardiograficos y tomograficos
asociados con eventos adversos por la implantacion de valvula adrtica transcatéter o cambio valvular

adrtico quirirgico en pacientes con estenosis adrtica en el centro médico ABC.

VIII. MATERIAL Y METODOS

8.1 Universo de trabajo
Pacientes del Centro Médico ABC Campus Observatorio/Santa Fé con diagndstico de estenosis adrtica,
los cuales fueron sometidos a cambio valvular transcatéter o cambio valvular aértico quirtrgico en el

periodo comprendido entre 1 de enero del 2019 y el 31 de diciembre del 2023.

8.2 Tipo de estudio

Cohorte historica retrospectiva
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8.3 Criterios de inclusion
1. Paciente >18 afios
2. Paciente con diagnostico de estenosis adrtica
3. Paciente a quienes se les haya realizado implantacion de valvula adrtica transcatéter o cambio
valvular aértico quirtrgico en centro médico ABC.
4. Que cuenten con electrocardiograma, ecocardiograma o tomografia axial computada antes del
procedimiento de implantacion de valvula adrtica transcatéter o cambio valvular adrtico

quirargico.

8.4 Criterios no inclusion
1. Que no cuenten con electrocardiograma, ecocardiograma, tomografia axial computada antes
del procedimiento de implantacion de valvula adrtica transcatéter.

2. Que no tengan registro de eventos adversos.

8.6 Métodos para la obtenciéon de informacién

8.6.1 Datos clinicos

Se recolectaran los datos directamente del expediente médico electronico (TIMSA), del servicio de
digitalizacion de expedientes (On-base) y/o de los expedientes fisicos en archivo clinico.

Los datos seran capturados en una hoja de calculo de software ofimatico Microsoft® Excel para
Windows version 16.23 y resguardada bajo contraseiia de la que solo el primer investigador y

colaboradores tendran.

8.6.2 Datos de procedimiento
La informacion del procedimiento (tiempo del procedimiento, tipo de valvula, sitio de acceso) se
recolectaran directamente del expediente médico electronico (TIMSA), base de datos de médicos

tratantes y registro en sala de hemodinamia.

8.7 Variables
8.7.1 Tabla 1. Variables independientes

Tabla 1. VARIABLES DEL ESTUDIO
VARIABLE DEFINICION TIPO DE NIVEL DE VALOR
VARIABLE MEDICION
Edad Tiempo que ha transcurrido desde el nacimiento Independiente De razéon Anos
hasta el momento actual en afios. Cuantitativa
Discontinu
Género Caracteristicas biologicas que distinguen al hombre | Independiente Nominal 1. Mujer
de la mujer dentro de un género Cualitativa 2. Hombre
Dicotémica
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Tabla 1. VARIABLES DEL ESTUDIO

VARIABLE DEFINICION TIPO DE NIVEL DE VALOR
VARIABLE MEDICION
Indice de masa corporal Medida de asociacion entre el peso y la talla de un | Independiente De razéon 20-24.9
individuo (Peso/Talla2). Cuantitativa 25-29.9
Discontinua >30
Area de superficie Férmula de DuBois y DuBois: Superficie corporal = | Independiente De razéon 1.6-2.2
corporal 0,007184 x pes00,425 x altura0,725 Cuantitativa
Discontinua
Diabetes Presencia de diabetes mellitus, con o sin tratamiento. | Independiente Nominal 1. Si
Cualitativa 2. No
Dicotémica
Hipotiroidismo Presencia de hipotiroidismo con tratamiento | Independiente Nominal 1. Si
sustitutivo hormonal Cualitativa 2.No
Dicotoémica
Dislipidemia Presencia de dislipidemia, con o sin tratamiento. Independiente Nominal 1. Si
Cualitativa 2. No
Dicotémica
Hipertension arterial Presencia de hipertension arterial, con o sin | Independiente Nominal 1. Si
tratamiento. Cualitativa 2.No
Dicotémica
Sindrome coronario Presencia de historia de cardiopatia isquémica Independiente Nominal 1. Si
cronico Cualitativa 2.No
Dicotémica
Tabaquismo Antecedente de uso de tabaco Independiente Nominal 1. Si
Cualitativa 2. No
Dicotoémica
Valvula aortica bicuspide | Antecedente por historia clinica, diagnostico Independiente Nominal 1. Si
ecocardiografico o tomografico presentes en el Cualitativa 2.No
expediente clinico. Dicotomica
Arritmias Presencia de arritmias registradas en Dependiente Nominal 1. Si
electrocardiograma, trazo de telemetria o mencioén Cualitativa 2.No
en expediente clinico post procedimiento Dicotomica
Bloqueos Presencia de bloqueos en electrocardiograma post Dependiente Nominal 1. Si
procedimiento Cualitativa 2.No
Dicotémica
Intervalo PR Medicion de intervalo PR en electrocardiograma Independiente De razon < 200
pre y post procedimiento Cuantitativa milisegundos
Discontinua
Intervalo QRS Medicion de intervalo QRS en electrocardiograma Independiente De razon <120
pre y post procedimiento Cuantitativa milisegundos
Discontinua
Hemoglobina Nivel sérico de hemoglobina basal pre Independiente De razon <13.5 g/dl
procedimiento en gramos/decilitro Cuantitativa
Discontinua
Creatinina basal Nivel sérico de creatinina basal pre procedimiento Independiente De razon >1.4 mg/dl
Cuantitativa
Discontinua
Creatinina Nivel sérico de creatinina medido en cualquier dia | Independiente De razon >1.4 mg/dl
intrahospitalaria intrahospitalario mas elevado. Cuantitativa
Discontinua
Colesterol LDL Nivel sérico de niveles de Colesterol LDL Independiente De razéon >100 mg/dl
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Tabla 1. VARIABLES DEL ESTUDIO

VARIABLE DEFINICION TIPO DE NIVEL DE VALOR
VARIABLE MEDICION
Cuantitativa
Discontinua
Colesterol HDL Nivel sérico de niveles de Colesterol HDL Independiente De razéon <100 mg/dl
Cuantitativa
Discontinua
Péptido natriurético Hormona producida principalmente por las células Independiente De razon BNP >100
cerebral del musculo cardiaco en respuesta a la presion en Cuantitativa pg/ml
paredes del ventriculo izquierdo. Discontinua NT-proBNP
>500 pg/ml
Area valvular adrtica Espacio a través del cual fluye la sangre a través de | Independiente De razon <l cm2
la valvula aértica del corazon Cuantitativa
Discontinua
Area valvular aértica | Espacio dividido por el area de superficie corporal a | Independiente De razon <0.6 cm2
indexada través del cual fluye la sangre a través de la valvula | Cuantitativa
adrtica del corazon Discontinua
Fraccion de eyeccion de Funcion sistolica del ventriculo izquierdo Independiente De razéon 1. >50%
ventriculo izquierdo Cuantitativa 2. 40-50%
Discontinua 3. <40%
Gradiente transvalvular | Medida obtenida por ultrasonido doppler pulsado en | Independiente De razon >40 mmHg
medio el tracto de salida del ventriculo izquierdo Cuantitativa
Discontinua
Velocidad maxima Punto maximo de aceleracion obtenida por | Independiente De razéon >4 m/seg
ultrasonido doppler continuo en el tracto de salida | Cuantitativa
del ventriculo izquierdo Discontinua
STRAIN global Calculo medido por la deformacion de las fibras Independiente De razéon >-15%
longitudinal miocardicas en la direccion longitudinal que refleja | Cuantitativa
funcidn sistolica del ventriculo izquierdo Discontinua
Volumen auricular Volumen auricular izquierdo se refiere al volumen Independiente De razéon >34 ml/m2
izquierdo indexado de sangre que se encuentra dentro de la auricula Cuantitativa
izquierda del corazon Discontinua
E/e’ Relacion entre la fase de llenado diastélico rapido 'y | Independiente De razon >10
velocidad doppler tisular miocardio Cuantitativa
Discontinua
Presion sistolica de la Calculo usando la formula de Bernoulli usando la Independiente De razon >35 mmHg
arteria pulmonar velocidad de regurgitacion tricuspidea (VRT) Cuantitativa
sumando la presion calculadora de la auricula Discontinua
derecha (AD). IT? x 4 + AD
Funcion sistolica derecha | Medida con parametros de TAPSE, Onda S, FAC o | Independiente Nominal 1. Conservada
FAC 3D. Cuantitativa 2. Disminuida
Discontinua
Score de calcio adrtico Medido por tomografia con método de Agatston Independiente De razéon Hombre >2000
Cuantitativa UA
Discontinua Mujer >1300
UA
Score de calcio coronario | Medido por tomogratia con método de Agatston Independiente De razéon >300 UA
Cuantitativa
Discontinua
Fuga paravalvular Brecha entra la valvula protésica y el tejido del Dependiente Nominal 1. Si
corazon. Cualitativa 2.No
Clasificacion Dicotémica
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Tabla 1. VARIABLES DEL ESTUDIO

VARIABLE DEFINICION TIPO DE NIVEL DE VALOR
VARIABLE MEDICION
Gradiente transvalvular | Medida obtenida por ultrasonido doppler pulsado en | Independiente De razéon >40 mmHg
medio el tracto de salida del ventriculo izquierdo posterior | Cuantitativa
a TAVI o cambio valvular adrtico quirtrgico Discontinua
Alteracion en sistema de | Alteraciones de la conduccion de nueva aparicién y | Dependiente Nominal 1. Si
conduccion arritmias incluyendo fibrilacion auricular, bloqueo Cualitativa 2.No
de rama izquierda, bloqueo auriculoventricular. Dicotémica
Requerimiento de | Colocacion de marcapasos definitivo Cualitativa Nominal 1. Si
marcapasos Dicotomica 2.No
Vasculares y de sitio de | Sangrado mayor, requerimiento de >1 transfusion, Dependiente Nominal 1. Si
acceso lesion en sitio de acceso, hematoma, requerimiento Cualitativa 2. No
de exploracion quirtrgica. Dicotomica
Sindrome coronario Elevacion de troponina >20% asociado a dolor y/o Dependiente Nominal 1. Si
cambios electrocardiograficos. Cualitativa 2.No
Dicotémica
Falla renal Aumento de la creatinina sérica en un 1.5 veces o Dependiente Nominal 1. Si
mas con respecto a la linea de base, o un aumento Cualitativa 2.No
en el nivel de creatinina de al menos 0.3 mg/dL Dicotémica
(26.5 pmol/L) dentro de las 48 horas. O bien, una
disminucion del flujo urinario (diuresis) a menos de
0.5 mL/kg/h durante mas de 6 horas.
Fenomenos embolicos Focalizacion neurologica con lesion demostrada Dependiente Nominal 1. Si
por tomografia o resonancia magnética Cualitativa 2.No
Dicotémica

Tabla 1. Variables independientes

8.8 Cilculo del tamaiio de muestra

A conveniencia

Tamafio de muestra con calculo no probabilistico consecutivo por conveniencia

Para un calculo adecuado se realizd y se encontrd que se requiere de acuerdo al articulo Généreux, P.,
et al. (2012). Clinical outcomes after transcatheter aortic valve replacement using valve academic

research consortium definitions. Journal of the American College of Cardiology, 59(25), 2317-2326

Tamaiio de muestra estimado: Mediante prueba Wald de una proporcion tomando como parametro un

valor de referencia. El calculo es tomado. Se involucra error tipo I y II
Los valores de referencia son tomados del articulo Généreux, P., et al. (2012). Clinical outcomes after
transcatheter aortic valve replacement using valve academic research consortium definitions. Journal

of the American College of Cardiology, 59(25), 2317-2326.

Su formula es la siguiente:
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El calculo esta basado de dos formas: En el porcentaje de casos con efectos adversos posterior a la
implantacion de TAVI en donde tomamos en cuenta la variabilidad reportada en la literatura la cual que
oscila entre 33 % y 48%.

Con los casos que hay hasta ahora atendidos en el Hospital serd posible alcanzar un tamafio de muestra
dependiendo del poder (0.84 0 0.99) y error a (0.05 0 001) De acuerdo al calculo podriamos alcanzar
a incluir hasta 68 casos.

Para efecto de este estudio con un error alfa <0.05 y poder de 0.84 requeriamos 33 casos con TAVIy
16 de Cirugia. En consideracion de que hasta ahora no hay una clara diferencia de diferencias en efectos
adversos debido a que son procedimientos diferentes y algunas condiciones no son equiparables. Para
fines del estudio logramos ingresar un total de 64 casos con TAVI y 22 mediante cirugia, lo cual en este

estudio da un mayor poder a los resultados y se disminuy¢ el error alfa.

Error o | Poder | Tamailo de
muestra requerido

Calculo por proporcion en la frecuencia de efecto | 0.05 0.84 33
adverso en pacientes tratados con TAVI
33%
Calculo por proporcion en la frecuencia de efecto | 0.01 0.99 68
adverso en pacientes tratados con TAVI
33%
Calculo por proporcion en la frecuencia de efecto | 0.05 0.88 16
adverso en pacientes tratados con TAVI
42%
Calculo por proporcion en la frecuencia de efecto | 0.01 0.99 43
adverso en pacientes tratados con TAVI
42%

8.10 Procedimiento:

Pacientes con diagndstico de estenosis aortica que se hayan sometido a implantacion de valvula aortica
transcatéter o cambio valvular adrtico quirtirgico. Se recabaran del expediente electronico (TIMSA,
OnBase) y expediente de consultorio de médico tratante las caracteristicas basales de los pacientes como
historia clinica, laboratorio, electrocardiograma, ecocardiograma y tomografica previo a la TAVI o
cambio valvular adrtico quirargico. Del Sistema IntelliSpace Cardiovascular se obtendran las variables
ecocardiograficas (Area valvular aértica indexada, Fraccion de eyeccion de ventriculo izquierdo,
Gradiente transvalvular medio, Velocidad maxima, STRAIN global longitudinal, Volumen auricular
izquierdo indexado, Presion sistolica de la arteria pulmonar, Funcion sistélica derecha). Del sistema
CareStream PACS / expediente electronico se obtendran variables tomograficas (Score de calcio aortico
y coronario).

Se planea con tomografia axial computada contrastada en donde se evalua el sitio de acceso, trayecto
femoro-ileo-aortico, plano valvular, didmetro anular, altura coronaria, didmetro del seno de valsalva,
union sinotubular para la eleccion de tamafio y tipo de valvula que se implantara.

El procedimiento intervencionista se lleva a cabo en la sala de hemodinamia en ambiente estéril, bajo
sedacion o anestesia general. El acceso femoral es el sitio preferido donde se coloca introductor 14-16

Fr.
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Se recabara el tipo de valvula implantada (autoexpandible o baléon expandible), tamafio, marca y la
version. Las valvulas que actualmente se encuentran vigentes son:

Balon expandible: SAPIEN valve series, Myval THV

Autoexpandibles: CoreValve/Evolut series, Portico/Navitor, Accurate Neo, Hydra, Allegra, JenaValve.
El procedimiento quirtrgico se lleva a cabo en quirdéfanos en ambiente estéril, bajo anestesia general.
El abordaje es por esternotomia media, canulacion y derivacion cardiopulmonar, aortotomia, retiro de

valvula nativa e implantacion de valvula mecéanica o biologica.

Se revisara via expediente electronico las eventualidades en sala de hemodinamia y quir6fanos, el
periodo post procedimiento, la evolucion intrahospitalaria y reingresos asi como los estudios que se
realicen (laboratorios, ecocardiograma, tomografia, resonancia magnética) donde se describan eventos

adversos.

8.11 Recursos
8.11.1 Humanos:

Investigador principal: Erik Estrada Hernandez

8.11.2 Materiales

1. Un equipo de computo.

2. Acceso de expedientes electronicos a través del sistema TIMSA, OnBase.
3. Revision de sistema Philips IntelliSpace de ecocardiografia
4

Revision de sistema Carestream de tomografia axial computada

8.11.3 Financieros

No se requiere apoyo econdémico por parte del Centro Médico ABC ni por terceros

8.12 Consideraciones éticas
8.12.1 Conflicto de intereses

El autor declara que no tienen conflictos de interés en relacion con esta propuesta de tesis.

8.12.2 Aprobacion ética

Todos los procedimientos realizados en este estudio con participantes humanos estaran de acuerdo con
los estandares éticos del comité de investigacion institucional y / o nacional y con la declaracion de
Helsinki de 1964 y sus enmiendas posteriores o estandares éticos comparables. Al ser un estudio

recabado de datos confidenciales se presentara al Comité de Investigacion Institucional.
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Los datos de los pacientes sometidos a implantacion de valvula adrtica transcatéter seran solicitados
directamente al area de informacion estratégica del Centro Médico ABC de acuerdo con la clave CIE-

10 correspondiente y con previa autorizacion del area de investigacion y ensefianza médica.

La informacion sera transcrita en una hoja de software ofimatico Microsoft® Excel para Windows
version 16.23 y resguardada bajo contrasefia de la que solo el primer investigador y colaboradores
tendran. El analisis estadistico sera realizado por el asesor estadistico encargado a través del sistema
SPSS Statistics 28.0.1, solo estos dos usuarios tendran acceso a la base. La informacion estadistica
quedara resguardada por el primer

investigador y asesor estadistico.

Queda prohibida la transcripcion o replicacion de la informacion. La base de datos podra ser usada sélo
para fines académicos y de publicacion por personal autorizado del Centro médico ABC y con previa
autorizacion por el departamento de investigacion y ensefianza del hospital. Al ser un proyecto
retrospectivo, solo se dedicard a la recoleccion de datos de acuerdo con la ley general de salud se

considera un proyecto sin riesgo, por tanto, se exime de consentimiento informado.

8.13 Plan de analisis estadistico
Se realizara una base de datos de la informacion obtenida a través del programa IBM SPSS Statistics

28, en el cual también se realizaran las pruebas estadisticas correspondientes.

Las medidas de resumen que se utilizaran para ordenar los datos seran:

e Medias y desviacion estandar: para las variables cuantitativas de distribucion normal.

e Medianas y rango intercuartilico: para las variables cuantitativas de distribucion libre.

e Porcentajes: para las variables cualitativas.
La distribucion normal de las variables cuantitativas se determinara mediante los siguientes criterios de
normalidad:

e Mediana: igual o valores dentro de dos desviaciones estandar de la media

e Sesgo: valor para normalidad +/-1

e Curtosis: valor para normalidad +/-5

Para valores arriba de 30: prueba de Kolmogorov-Smirnov

Para valores y cuales son menores a 30: prueba de Shapiro Wilk
Para el analisis de los datos entre los grupos se realizaran las siguientes pruebas estadisticas:
Variables cuantitativas:

e T de Student (si existe distribucion normal)
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e U Mann-Whitney (si libre distribucion)]

Variables cualitativas dicotomicas:
e Chi cuadrada
Variables cualitativas ordinales:

e U Mann-Whitney

Andlisis del tiempo para la aparicion del desenlace:
Modelo de riesgos proporcionales de Cox.
Analisis multivariado:
e Se buscara realizar tres modelos a través de regresion logistica binaria.

o El primer modelo se realizara a través del método intro en el cual se introduciran las
variables consideradas en la estratificacion pronostica y en las maniobras periféricas,
el sistema de forma automatizada realizara el calculo de los valores de R mas asociados
al desenlace

o El segundo modelo se realizara a través de la seleccion de las variables mas asociadas
de manera clinica

o El tercer modelo se realizara con las 5 variables con los valores de R mas grandes de
los modelos anteriores.

e Lasignificancia estadistica impuesta sera de 95%, por tanto, el valor de p considerado para este

fin sera <0.05
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IX. RESULTADOS

Se tomo una poblacion de 531 pacientes del Centro Médico ABC durante un periodo de 5 afios, del 1
de enero de 2019 al 31 de diciembre de 2023, en ambos campus clinicos del Centro Médico ABC, todos
con diagnostico principal o secundario de estenosis aortica. De estos pacientes, 278 eran hombres y 253
eran mujeres. Veinticuatro pacientes tenian menos de 18 afios de edad, mientras que 507 eran mayores
de 18 afios. El rango de edad de los pacientes mayores de 18 afios con diagnostico de estenosis aortica
fue de 22 a 101 afos, con una media de 78.7 afios y una mediana de 80 afios. De los 531 pacientes, 91
fueron sometidos a cambio valvular aértico. Se excluyeron 5 pacientes (3 quirurgicos y 2 TAVI) debido
a datos incompletos, quedando un total de 86 pacientes para el andlisis final, de los cuales 22 (25%)
fueron sometidos a cirugia y 64 (75%) recibieron una implantacion de valvula aortica transcatéter

(TAVI).

La mediana de edad del grupo en general fue de 73 afios con un minimo de 37 y maximo de 90 La
distribucion de las caracteristicas demograficas en cada grupo se muestra en Tabla 1 y tipo de trastorno
del ritmo electrocardiografico que presentaban los pacientes en Tabla 2. Los pacientes sometidos a
TAVI tienden a ser mas afiosos (edad media de 76 afios) en comparacion con aquellos sometidos a
cirugia (edad media de 62 afos). La prevalencia de anemia Grado I y II segiin la OMS fue mayor en
pacientes TAVI, mientras que los pacientes quirirgicos presentaron anemia Grado I o sin anemia. Los
pacientes sometidos a TAVI tuvieron una estancia intrahospitalaria mas corta (media de 4 dias) en
comparacion con los quirtrgicos (media de 8 dias). También se observd una mayor prevalencia de
hipotiroidismo (34% en TAVI frente a 18% en cirugia) y de sindrome coronario crénico (25% en TAVI
frente a 5% en cirugia). La prevalencia de adrta bivalva fue mayor en el grupo quirargico (32% frente

a 11% en TAVI).

Tabla 1. Caracteristicas demogréificas de los pacientes intervenidos mediante TAVI y cirugia.
Total Quiruargico TAVI P
86 (100%) n=22 n=64
Demogrificas
Femenino 32.(37) 6 (27) 26 (42) NS
Masculino 55 (63) 16 (72) 38 (59) NS
Edad 73 (37-90) 62 (37-80) 76 (59-90) 0.0001
Talla 1.65 (1.40-1.85) 1.67 (1.40-1.85) 1.67 (1.45- 1.85) NS
Peso 70 (38-138) 75 (45-138) 70 (38-98) NS
IMC 26 (16-43) 25 (20-42) 26 (16-43) NS
ASC 1.8 (1.3-2.6) 1.9 (1.35-2.64) 1.8 (1.3-2.1) NS
Laboratorios
Hemoglobina 14 (8.3-18.8) 15.1(12.8-17.6) 13.6 (8.3-18.8) 0.001
COo2 23.6 (11.8-30) 23.5 (20.4-29) 23.6 (11.8-30) NS
Creatinina basal 0.93 (0.33-9.21) 0.98 (0.51-1.43) 0.93 (0.33-9.21) 0.09
LDL 92 (49-227) 92 (49-143) 100 (50-227) 0.05
HDL 51(33-82) 48 (38-61) 51 (33-82) NS
Pro BNP 634 (64-18043) 688 (81-4304) 634 (64-18403) NS
Dias de estancia hospitalaria 5 (2-28 dias) 8 (2-28 dias) 4 (2-24 dias) 0.02
Comorbilidades
Tabaquismo 40 (46) 12 (50) 28 (44) NS
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Hipertension arterial 48 (55) 10 (45) 38(59) NS
Diabetes Mellitus 19 (22) 4 (18) 15 (23) NS
Hipotiroidismo 24 (28) 4 (18) 20 (34) 0.07
Dislipidemia 16 (18) 4 (18) 12 (19) NS
Sindrome coronario crénico 17 (20) 1 (5 16 (25) 0.03
Fiebre reumatica 1 (1) 0(0) 1(1.5) NS
Aorta bivalva 14 (16) 7(32) 7(11) 0.03
IMC= Indice de masa corporal,, ASC= Area de superficie corporal, LDL= Lowdensitylipoprotein, HDL= High
Densitylipoprotein, BNP= Peptidosnatriureticos

En la Tabla 2 se muestra frecuencia del tipo de ritmo basal y las alteraciones de conduccion
auriculoventriculares previos a la intervencion en ambos grupos. el 88% de los pacientes estaba en ritmo
sinusal, el 50% de los pacientes del grupo TAVI presentaba alteraciones de la conduccion AV, siendo

significativos los bloqueos de rama izquierda, derecha, y fasciculares.

Tabla 2. Frecuencia del tipo de ritmo y las alteraciones de la conducciéon auriculoventriculares que
presentaban los pacientes con estenosis adrtica antes de su intervencién.
Tipo de ritmo cardiaco Total Quirtrgicos TAVI P
n=86 n=22 N=64
Ritmo basal
Sinusal 76 (88.4) 20 (90.9) 56 (87.5) 0.99
Marcapaso 3(3.9) 0(0) 3@4.7) 0.56
Fibrilacion auricular 7 (8.1) 2(9.1) 5(7.8) 0.99
Alteracion conduccion AV 34 (39.5) 2(9.1) 32 (50) 0.02
Bloqueo Completo de rama izquierda 10 (11.6) 0(0) 10 (15.6) 0.01
Bloqueo Completo de rama derecha 8(9.3) 0(0) 8 (12.5) 0.01
Bloqueo Incompleto de rama derecha 2(2.3) 0(0) 2(3.1) 0.98
Bloqueo Fascicular anterior 11 (12.8) 1(4.5) 10 (15.6) 0.01
Bloqueo Fascicular posterior 3(3.9) 1(4.5) 2(3.1) 0.99

En la tabla 3 se separ6 dependiendo el numero de fasciculos afectados en los electrocardiograma pre
procedimeinto en los 2 grupos (Cirugia y TAVI), los pacientes con TAVI mostraron una mayor

prevalencia de bloqueos previos relevantes para el desenlace de marcapasos.

Tabla 3. Frecuencia de alteraciones fasciculares previo a cirugia y TAVI

Total Quirtargicos TAVI
n=22 n=64
Sin alteracion fascicular 50 (58.1) 19 (86.4) 31(48.4) 0.002
Un fasciculo 24 (27.9) 2 (9.1 22 (344) 0.02
Bifascicular 11 (12.8) 1 (4.5) 10 (15.6) 0.27
Trifascicular 1(1.2) 00 1(1.6) 1.0

35



En la tabla 4 se muestra el analisis de electrocardiograma de ambos grupos, quirirgico y TAVI. Se

midio PR basal / post procedimiento y QRS basal / post procedimiento. Se encontré una prolongacion

significativa del PR y QRS post procedimiento en el grupo TAVI. En los Graficos 1 y 2 se muestra el

comparativo de cirugia y TAVI en el segmento PR y QRS.

Tabla. 4 Cambio del QRS entre el PR inicial y el PR final en pacientes con estenosis adrtica que fueron intervenidos mediante cirugia y TAVI.

Todo el grupo Quirtrgico TAVI
PR PR PR
Inicial Post- p inicial Post- p Inicial Post- p
Intervencién Intervencion intervencion
Mediana(min-Max) 180 (120-280) 180 (120-300) 0.001 160 (120-240) 180 (120-240) 0.29 180(120-280) 190 (120-300) 0.001
Q1-Q2-Q3 160-180-190 160-180-210 140-160-190 145-180-190 160-180-198 160-190-212
QRS QRS QRS
Mediana(min-Max) | 80 (80-160) 110 (80-160) 0.001 80 (80-120) 100 (80-140) 0.11 100 (80-160) 120 (80-160) 0.0001
Q1-Q2-Q3 80-80-100 90-110-140 80-80-100 80-100-110 80-100-120 100-120-140

Prueba T de Student pareada o de muestras relacionadas

Grifico 1. Se muestra el comparativo del PR pre y post procedimiento en ambos grupos.

Comparativo del PR pre y post-procedimiento en pacientes intervenidos por
estenosis aortica con cirugiay TAVI
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Grifico 2. Se muestra el comparativo del QRS pre y post procedimiento en ambos grupos.

Comparativo entre QRS pre y postprocedimiento en pacientes con estenosis
aortica intervenidos mediante cirugiay TAVI
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La tabla 5 se muestra las caracteristicas ecocargiograficas y tomograficas de los pacientes de ambos

grupos cirugiay TAVI. En el Grafico 3 se muestra la comparacion del area valvular indexada de ambos

grupos de intervencion. En el Grafico 4 se muestra la comparacion del gradiente medio de ambos

grupos de intervencion En el Grafico 5 se muestra la comparacion de velocidad maxima de ambos

grupos de intervencion. El area valvular aortica, gradiente medio y velocidad méxima fueron

compatibles con mayor gravedad de la estenosis aortica en los pacientes quiriirgicos.

Tabla 5. Caracteristicas ecocardiogrificas y tomograificas de los pacientes intervenidos mediante TAVI y

cirugia.
Total Quirtrgico TAVI P
86 (100%) n=22 n=64
Mediana (min-Max) Mediana (min-Max)
Q1-Q2-Q3 Q1,Q2,Q3
Area valvular Ao 0.80 (0.42-1.30) 0.71 (0.45-1.10) 0.84 (0.42-1.3) 0.05
0.70 —0.80 — 0.90 0.60 - 0.71- 0.80 0.70-0.82-0.95
Area valvular Ao indexada | 0.42 (0.21-0.71) 0.37 (0.24-0.42) 0.44 (0.21-0.71) 0.005
0.36- 0.42- 0.49 0.32-0.37-0.42 0.37-0.44-0.53)
FEVI 62 (18-75) 62 (18-75) 61 (41-75) NS
56-62-66 57-62-72 56-61-75
Gradiente Medio 41 (8-97) 47 (15-89) 40 (4.2-97) 0.0007
34-41-53 40-47-64 30-40-47
V Max 4 (2-6) 4.2 (3.1-6.2) 3.9 (2.6-6.1) 0.007
4-4.2-4.9 3.5-3.9-4.2)
Strain -19 (-27-3.2) -15(-24-3.2) -19 (-27-10) NS
-21--19--14) .19.5--15.6--12.5 -22--19--16.4)
Auricula izquierda 38 (20-83) 36 (24-53) 38 (20-83) NS
34-38-49 26-36-52 34-38-49
E/e’ 14 (7-39) 21 (10-30) 14 (7-39) NS
9-14-19 11-21-30 9-14-19
PSAP 40 (20-108) 31 (21-70) 41 (20-108) NS
30-40-53 25-31-54 33-41-53
Score Ao 2274 (612-11474) 3836 (1195-7423) 2130 (612-11474) 0.06
1398-2274-3582 2305-3836-6817 1371-2130-3409
Score coronario 315 (0-3252) 309 (9-582) 321 (0-3252) NS
83-315-680 65-309-461 91-321-819)
Disfuncién de VD n(%) 5(5.7) 29 305 NS

Ao= Aortica, VD= ventriculo derecho, V Max= Velocidad maxima. TAVI= Transcatheter aortic valve implantation
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Grifico 3. Comparacion del area valvular indexada de ambos grupos de intervenciéon

Comparacion del area valvular indexada entre pacientes que requirieron cambio
valvular aortico quirurgico y mediante TAVI
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Grifico 4. Comparacion del gradiente medio de ambos grupos de intervenciéon
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Grifico 5. Comparacion de velocidad maxima de ambos grupos de intervencion.

Velocidad maxima en pacientes sometidos a cambio
valvular aértico mediante cirugia y TAVI
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El analisis de las caracteristicas demograficas, comorbilidades, caracteristicas ecocardiograficas de
pacientes que tenian aorta bivalva. Se muestra en Tabla 6. Los pacientes con aorta bivalva no muestran
diferencias estadisticas en sus parametros ecocardiograficos y en este grupo de casos con aorta bivalva

un paciente fallecio lo cual del total de fallecidos fue el 1 (14.2%) y el deceso correspondio a la serie

atendida por cirugia.

Tabla 6. Caracteristicas demograficas de los pacientes intervenidos mediante TAVI y cirugia con valvula bivalva

Total Cirugia TAVI P
14 (100%) n=7 (50) n=7 (50)
Demogrificas
Femenino 32(37) 1(14.2) 1(14.2) NS
Masculino 55 (63) 6 (85.7) 6 (85.7) NS
Edad 73 (37-90) 52 (37-68) 71 (61-79) 0.004
Talla 1.70 (1.44-1.83) 1.70 (1.44-1.83) 1.70 (1.60-1.79) NS
Peso 74 (55-105) 73 (55-105) 75 (64-80) NS
IMC 25 (20-36) 24 (19-36) 24 (22-29) NS
ASC 1.8 (1.5-2.2) 1.9 (1.5-2.2) 1.8 (1.8-2.0) NS
Laboratorios
Hemoglobina 14.5 (12.2-17.6) 15.4 (14.1-17.6) 12.9 (12.2-16.2) NS
CO2 24 (21-29) 24.1 (20.9-29) 24.3 (22-27.6) NS
Creatinina basal 1.07 (0.60-4.25) 1.10(0.60-1.43 1.27 (0.72-4.25) NS
Creatinina hospitalaria 1.08 (0.80-1.77) 1.17 (0.84-1.77) 1.51 (0.80-1.25) NS
LDL 92 (66-185 79 (55-92) 185 NA
HDL 45 (38-51) 44 (38-51) | -=——-- NA
Pro BNP 3263 (91-4304) 3817 (81-4304) 2710 NS
Dias de estancia hospitalaria 8 (2-13) 9 (2-11) 4 (3-13)
Comorbilidades
Tabaquismo 6 (46) 2 (28.5) 4 (57.1) NS
Hipertension arterial 8 (55) 3(42.8) 5(714) NS
Diabetes Mellitus 2(22) 1(14.2) 1(14.2) NS
Hipotiroidismo 4 (28) 0(0) 4 (57.1) 0.03
Dislipidemia 3(18) 1(14.2) 2 (28.5) NS
Sindrome coronario crénico 1 (20) 1(14.2) 0(0) NS
Caracteristicas ecocardiograficas de los pacientes intervenidos mediante TAVI y cirugia con valvula bivalva.
Quirtrgico TAVI
n=7 n=7
Total Mediana (min-Max) |Mediana (min-Max)
14 (100%) Q1-Q2-Q3 Q1,Q2,Q3 P
0.37 (0.24-0.49) 0.39 (0.25-0.48) 0.37 (0.27-0.48)
Area valvular Ao indexada 0.34- 0.37- 0.42 0.34-0.39-0.41 0.34-0.37-0.45) NS
60 (18-75) 60 (18-75) 60 (41-64)
FEVI 52-60-62 35-60-63 55-60-62 NS
46 (15-80) 42 (15-67) 47 (40-80)
Gradiente Medio 40-46-65 40-42-65 40-47-65 NS
4.2 (3.9-6.2) 4.5 (4.0-6.2) 4.2(3.9-5.6)
V Max 4-4.2-5.4 4-4.5-9.0 3.9-4.2-5.4) NS

BNP= Peptidosnatriureticos

IMC= indice de masa corporal., ASC= Area de superficie corporal, LDL= Lowdensitylipoprotein, HDL= High Densitylipoprotein,
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La Tabla 7 y el grafico 6 muestran el tipo de valvula y marcas utilizadas en el tratamiento de pacientes
sometidos a cirugia o implantacion valvular aortica transcatéter. La valvula Edwards Sapien 3 fue la
mas utilizada en TAVI (45% del total de pacientes), mientras que en el grupo quirargico, la St. Jude
Mecanica fue la mas comun (100% del subgrupo mecanico), seguida de la Edwards Inspiris Resilia en

el subgrupo biologico.

Tabla 7 . Frecuencia del tipo de valvulas utilizadas en los procedimientos de atencion a los pacientes
con estenosis adrtica.
Marca de valvula Total Mecanica Biologica TAVI
Quirtrgica Quirtrgica

n=86 (100) n=14 (16) n=8 (9) n= 64 (75)
St. Jude Mecanica 14 (16.2) 14 (100) 0(0) 0(0)
Edwards Inspiris Resilia 6(6.9) 0(0) 6 (75 0(0)
St. Jude Trifecta Biologica 1(1.1) 0(0) 1 (0) 0(0)
Edwards Perimount 1(1.1) 0(0) 1 (0) 0(0)
Edwards Sapiens 39 (45) 0(0) 0(0) 39 (61)
Evolut Pro 10 (11.4) 0(0) 0(0) 10 (15.6)
Evolut R 8(9.3) 0(0) 0(0) 8 (12.5)
Accurate Neo 4 (4.6) 0(0) 0(0) 4(6.2)
Portico 334 0(0) 0(0) 3(4.6)

Grifico 6. Frecuencia de tipo de valvulas implantadas mediante cirugia y TAVI

Tipo de material
valvula

Bl Mecanica quirurgica
[l Biologica quirurgica
Cltav

Numero de casos
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En la tabla 8 se describen los eventos adversos en ambos grupos de intervencion.

Tabla 8. Frecuencia de complicaciones de pacientes sometidos a cirugia y TAVI

Total Quirtrgico TAVI P

86 (100%) n=22 n=64
Revascularizacién periprocedimiento 12 (14) 34 9(14) NS
Requerimiento de hemocomponentes 33 (38) 16 (73) 17 (27) 0.0002*
Fuga 19 (22) 5(23) 14 (22) NS
Tipo de fuga
Leve 15(17.4) 4 (18.1) 11(17.1) NS
Moderada 2(2.3) 0(0) 2 (3.1) NS
Grave 2(2.2) 1 (4.5 1 (0) NS
Sin alteraciones de la conduccién 59 (68.6) 14 (63.6) 45 (70) NS
Trastornos de la Conduccion 27 (31.3) 8(36.3) 19 (30) NS
Bloqueo AV de 3er grado 3334 0(0) 3(4.6) NS
Nodal 324 0(0) 3 (4.6) NS
Fibrilacion auricular 7(8.1) 5(22.6) 2 (3.1) 0.01*
Taquicardia ventricular 2(2.2) 0(0) 23 NS
Instalacion de marcapaso 9104 0(0) 9(14) 0.06*
Sin alteraciones vasculares 77 (89.5) 19 (86) 58 (90) NS
Vasculares 9104 3(13.6) 6(9.3) NS
Perioperatoria lesién a VD 1(1.) 1 (4.5 0(0) NS
Sangrado mediastinal 1(1.1) 1 (4.5 0(0) NS
Hemotorax 1(1.1) 1 (4.5 0(0) NS
Hematoma 2(2.3) 0(0) 2 (3.1) NS
Choque cardiogenico 1(1.1) 0(0) 1(1.5) NS
Diseccién de la femoral 2(2.3) 0(0) 2 (3.1) NS
Infeccion 1(1.1) 0(0) 1(1.5) NS
Insuficiencia renal aguda 13 (15.1) 3(13.6) 10 (15.6) NS
Sindrome coronario agudo 1(1.1) 1 (4.5 0(0) NS

Transcatheter aortic valve implantation

BRIHH= Bloqueo de rama izquierda haz de hiz, BAV1= Bloqueo AV primer grado, BRDHH= Bloqueo de rama derecha
del haz de hiz, BAV3= Boloqueo AV de tercer grado, FA= fibrilaciéon auricular, VD= ventriculo derecho, TAVI=

Las complicaciones también variaron entre los grupos. La necesidad de hemotransfusion fue mayor en

el grupo quirtrgico (73% frente a 27% en TAVI), y las fugas paravalvulares fueron similares entre

ambos grupos (18.1% en cirugia y 17.1% en TAVI). Las alteraciones de la conduccion afectaron al

31.3% de los pacientes, con una mayor incidencia de fibrilacion auricular post procedimiento en el

grupo quirtrgico (13.6%). En el grupo TAVI, 9 pacientes (14%) requirieron implante de marcapasos

definitivo. Las complicaciones vasculares fueron ligeramente mas comunes en el grupo quirirgico

(13.6%) en comparacion con el grupo TAVI (9.3%), mientras que la insuficiencia renal aguda tuvo una

incidencia similar en ambos grupos. Solo un paciente del grupo quirtirgico presentd un sindrome

coronario agudo periprocedimiento. En la Tabla 9 se desglosa las mismas complicaciones separadas

por tipo de valvulas.
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Tabla 9. Frecuencia de complicaciones en relacién al tipo de Valvula implantada mediante cirugia y transcatéter

Total Mecanica Biologica TAVI
86 (100%) Quirurgica Quirurgica
n=14 n=8 n=64

Requerimiento de hemocomponentes 33 (38) 10 (22.3) 6 (75)* 17 (26.5) 0.001
Fuga 19 (22) 5(36) 0(0) 14 (22) NS
Tipo de fuga
Leve 15(17.4) 4 (29) 0(0) 11(17.1) NS
Moderada 2(2.3) 0(0) 0(0) 2(3.1) NS
Grave 222 1(7.1) 0(0) 1(1.5) NS
Sin alteraciones de la conduccién 59 (68.6) 8 (57.1) 6 (75) 45 (70) NS
Trastornos de la Conduccion 27 (31.3)
Bloqueo AV de 3er grado 334 0(0) 0(0) 3(4.6) NS
Nodal 334 0(0) 0(0) 3(4.6) NS
Fibrilacién auricular 7(8.1) 4 (28.4) 1(12.5) 2(3.1) 0.03
Taquicardia ventricular 1(1.1) 0(0) 0(0) 1(1.5) NS
Instalacion de marcapaso 9 (10.4) 0(0) 0(0) 9 (14) NS
Sin alteraciones vasculares 77 (89.5) 11(79) 8 (100) 58 (90) NS
Vasculares 9 (10.4) 321 0(0) 6(9.3) NS
Perioperatoria lesion a VD 1(1.) 1(7.1) 0(0) 0(0) NS
Sangrado mediastinal 1(1.1) 1(7.1) 0(0) 0(0) NS
Hemotérax 1(1.1) 1(7.1) 0(0) 0(0) NS
Hematoma 2(2.3) 0(0) 0(0) 2 (3.1 NS
Choque cardiogenico 1(1.1) 0(0) 0(0) 1(1.5) NS
Diseccion de la femoral 2(2.3) 0(0) 0(0) 2(3.1) NS
Infeccion 1(1.1) 0(0) 0(0) 1 (L.5) NS
Sindrome coronario agudo 1(1.1) 1(7.1) 0(0) 0(0) NS
Insuficiencia renal aguda 13 (15.1) 1(7.1) 2 (25) 10 (15.6) NS
Tamaiio de las valvulas 24 (17-34) 23 (17-23) 22 (19-27) 26-20-34) 0.003

BRIHH = Bloqueo de rama izquierda haz de hiz, BAV1= Bloqueo AV primer grado, BRDHH= Bloqueo de rama derecha del haz de hiz,
BAV3=Boloqueo AV de tercer grado, FA= fibrilacién auricular, VD= ventriculo derecho, TAVI= Transcatheter aortic valve implantation

En la tabla 10 se describen los pacientes que se re ingresaron en un periodo de hasta 6 meses

periprocedimiento y las causas de reingreso, se observa mayores complicaciones cronicas en el grupo

quirargico de hasta 32% versus 16% en el grupo de TAVI.

Tabla 10. Frecuencia de reingresos peri procedimiento gistrados en el centro médico ABC

Total Quirurgico TAVI P

86 (100%) n=22 n=64
Causa no cardiovascular 9(10.4) 3(13.6) 6(9.3) NS
Fibrilacion auricular 2(2.3) 1(4.5) 1(1.5) NS
Neumonia + TSV 1(1.1) 1(4.5) 0(0) NS
Empiema 1(1.1) 1(4.5) 0(0) NS
Toracocentesis 2(2.3) 209 0(0) 0.06
Cierre de fuga paravalvular 1(1.1) 1(4.5) 0(0) NS
Paro cardiovascular 1(1.1) 1(4.5) 0(0) NS
Marcapasos permanente 2(2.3) 0(0) 2.1 NS
Endocarditis 2(2.3) 0(0) 2(3.1) NS
Estenosis carotidea enfermedad vascular 1(1.1) 0(0) 1(1.5) NS
Insuficiencia cardiaca e infeccion de tejidos blandos 1(1.1) 0(0) 1(1.5) NS
Insuficiencia cardiaca + Urosepsis 1(1.1) 0(0) 1(1.5) NS
EVC lacunar 1 (1.1) 0(0) 1(1.5) NS
Infeccion en sitio de acceso 1(1.1) 0(0) 1(1.5) NS
Total de Reingresos 7 (32%) 10 (16%)

TAVI= Implantacion valvular aértico transcateter, EVC= Enfermedad vascular cerebral, TSV=Taquicardia

supraventricular
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La evaluacion del gradiente medio previo y post procedimientos se muestra en Tabla 11 observandose

diferencia significativa en ambos grupos, sin embargo se alcanza menor reduccion de gradiente medio

en el grupo quirargico en comparacion con TAVI. Se muestra resultado en el Gréafico 7.

Tabla 11. Promedio del gradiente medio basal y posterior a procedimiento de los pacientes sometidos a cirugia y TAVI

Quiruargicos TAVI
Gradiente medio | Gradiente medio | p Gradiente medio basal | Gradiente medio posterior | p
basal posterior
Mediana 47 18 40 7.8
(Min —Max) (15-89) (3-24) 0.000 (4.2-97) (2-18) 0.000
Quartiles 1 1
25-50-175 40.5—47 - 63 9-18-20 30-40-475 48-78-11

Grifico 7. Gradiente medio basal y posterior al procedimiento.

Gradiente medio basal y posterior al procedimiento en pacientes sometidos
Cirugia y TAVI
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En la tabla 12 se muestra el gradiente medio basal y posterior a procedimiento en ambos grupos. el

gradiente medio post procedimiento mostrd una disminucion media de 7.8 mmHg en el grupo TAVI y

de 18 mmHg en el grupo quirurgico. En el subandlisis por tipo de valvula en el grupo quirtrgico, las

valvulas biologicas mostraron un gradiente medio de 14.5 mmHg, mientras que las valvulas mecanicas

presentaron un gradiente medio de 18 mmHg.

Tabla 12 Gradiente medio basal y posterior al procedimiento por cirugia y TAVI

Total Gradiente medio basal | Gradiente medio posterior p
Mediana (mIn-Max Mediana (mIn-Max)
Q1-Q2-Q3) Q1-Q2-Q3
Mecanica quirargica 14 48 (15-89) 18 (3.3-24) 0.001
40-48-65 7.5-18-20.5
St. Jude Mecanica 14 48 (15-89) 18 (3.3-24) 0.001
40-48-65 7.5-18-20.5
Biologica quirirgica 8 44(39-711) 14.5 (3-21) 0.002
41-44-53 7.5-14.5-20.2
Edwards Inspiris Resilia 6 44 (39-56) 19 (3-21) 0.04
40-44-49 6-19-20
St Jude Trifecta 1 41 Nodato | -—--—-
Edwards Permount 1 71 10 NA
TAVI 64 40-(4.2-97) 7.8 (2-18) 0.001
30-40-48 4.8-7.8-11
Edwards Sapiens 39 41(19-80) 9 (2-18) 0.0001
43-41-52 5-9-12
Evolut Pro 10 36 (4.2-97) 7.8 (2.3-11.3) 0.01
25-38-61 3.1-7.8-11
Evolut R 8 41 (25-65) 6.7 (2.3-10) 0.01
26-41-50 4.5-6.7-9.3
Acurate Neo 4 33 (25-40) 4.5 (3.3-8) 0.06
26-33-39 3.4-4.5-7.2
Portico 3 35(27-42) 10.6 (5-16) 0.18
27-35 5-10.6

P<0.05 fueron evaluadas con U Mann-Witney
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En la tabla 13 se muestra la frecuencia de uso de medicamentos entre pacientes con estenosis

aortica que fueron intervenidos mediante cirugia y TAVI.

Tabla 13. Frecuencia del uso de medicamentos entre pacientes con estenosis aortica que fueron
intervenidos mediante cirugia y TAVI.

Total Quirtrgico TAVI P

86 (100%) n=22 n=64
Beta bloqueador 36 (41.9) 8(36.4) 28 (43.8) 0.54
Ivabradina 4 (4.7) 2(9.1) 2(3.1) 0.25
Antiarritmico 19 (21.) 7 (31L.8) 12 (18.8) 0.20
ARA/IECA 21 (24.4) 7 (31.8) 14 (21.9) 0.34
Digoxina 3(33.9) 1(4.5) 2(3.1) 0.75
Calcio antagonista 17 (19.8) 7 (3L.8) 10 (15.6) 0.10
Antagonista de Aldosterona 12 (14) 5(22.7) 7 (10.9) 0.16
ISGLT2 5(5.8) 2(9.1) 34.7) 0.44
Diurético 22 (25.6) 8(36.4) 14 (21.9) 0.17
Anticoagulante 33 (38.4) 12 (54.5) 21 (32.8) 0.07
Antiagregante 63 (73.3) 15 (68.2) 48 (75) 0.53
Hipolipemiante 45 (52.3) 12 (54.5) 33 (51.6) 0.80

TAVI= Implantacion valvular aértico transcateter, EVC= Enfermedad vascular cerebral, TSV=Taquicardia
supraventricular
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La Tabla 14 describe las causas de fallecimiento en los dos grupos de intervencion. El total de

pacientes que fallecieron fue de 8 (9%) pacientes, de los cuales 4/22 (18%) fueron tratados

mediante cirugia y 4/64 (6.2%) mediante TAVI.

Tabla 14. Causas de fallecimiento en ambos grupos y factores asociados

Numero Causas de fallecimiento en pacientes Numero Causas de fallecimiento en pacientes
tratados con cirugia tratados con TAVI
Choque cardiogénico 3 1 Neumonia
1 Paro respiratorio 1 1 Paro cardiorrespiratoria peri procedimiento
1 Taquicardia ventricular
1 Paro peri procedimiento
Informacién
Quirtrgicos TAVI
De estos que reingresaron solo uno falleci6é una semana | Estos pacientes fallecieron dentro de la hospitalizacion.
después por paro respiratorio.
Los 4 pacientes recibieron véalvula mecanica St Jude | Los 4 pacientes Tratados con Valvula Marca Edwards
Mecanica Sapiens
1 recibio revascularizacion peri procedimiento 1 recibio revascularizacion peri procedimiento

Laboratorio

Quirurgicos TAVI
Mediana min-max Mediana min-max
CO2 24 (22-26) 18 (12-24)
Creatinina basal 0.64 (0.60-0.81) 1.30 (0.75-9.20)
Mediana Mediana
LDL 92 127
HDL 47 38
BNP 866 18043
Comorbilidades asociadas
Quirtrgicos TAVI
No No
1 Tabaquismo +DM+ HAS+ Hipotiroidismo 1 HAS+ Hipotiroidismo
1 Aorta bivalva + IRC 1 Tabaquismo + DM
1 Tabaquismo +HAS +Hipotiroidismo+ 1 Tabaquismo + HAS +Hipotiroidismo +
Dislipidemia Dislipidemia +Sindrome coronario crénico
1 Hipertension 1 Diabetes mellitus
Variables ecocardiograficas
Parametros Quirtrgicos TAVI
FEVI 61 (18-75) 63-49-75
Area valvular adrtica 0.80 (0.42-1.3) 0.60 (0.45-0.80)
Area valvular aortica indexada 0.42 (0.21-0.71) 0.34 (0.24-0.47)
Gradiente medio basal a post procedimiento S5lall 37a6

Variables tomograficas

Parametros Quiruargicos TAVI

mediana mediana
Score adrtico 1195 1764
Score coronario 309 No dato

Variables electrocardiograficas

1 Fibrilacion auricular

1 Fibrilacion auricular

Ritmo sinusal

1 Sinusal

1 | BAVI + BIRDHH+ Bloqueo fasciculo anterior

1 | Bloqueo del fasciculo anterior

HAS= Hipertension arterial sistémica BAV1= Bloqueo AV primer grado, BRIDHH= Bloqueo incompleto de rama derecha del haz

de His
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Modelo de prediccion

En un modelo de prediccion de mortalidad cuando se ingresaron las variables que dieron diferencia
estadistica en el andlisis bivariado entre el grupo quirtrgico y TAVI. Se pudo establecer que en el
modelo predictivo se tenian que incluir edad, gradiente medio, area valvular indexada, Velocidad
maxima, PR, QRS, hipotiroidismo, y de este analisis la tinica variable con significancia estadistica fue
el area valvular indexado, lo cual nos dice que entre mas elevado tiene el area valvular indexada es un
factor protector para mejorar sobrevida OR = 0.000 con (IC 95% 0.000-0.33) p=0.028 o bien si la
interpretacion se considera riesgo la OR, calculada con un inverso seria de 1 y el (IC95% 1-3) y se
interpretaria que a menor area valvular indexada el riesgo es de mayor mortalidad 1 y los intervalos

seriade 1 a 3. Tabla 16 y 17.

Tabla 16. Variables en la ecuacion

B E.T. Wald o] Sig. Exp(B) [[.C. 95% para EXP(B)

Inferior  [Superior

Paso 1* |AVAoIndex|-10.510 |4.796 4.802 1 .028 .000 .000 1330
[AVAolndex[-10.510 §{4.796 4.802 1 .028 1 1.0 3.03
Constante  [1.892 1.740 1.183 1 277 6.635

a. Variable(s) introducida(s) en el paso 1: AVAolndex.

Tabla 17. Variables que no estan en la ecuacion durante la evaluacion de una regresion
binaria
Puntuacion gl Sig.
Paso 1  [Variables |[Edad 027 1 .870
Conduccion bloqueo AV 289 1 .591
Velocidad Méxima 221 1 .638
Hipotiroidismo D.602 1 .107
Sindrome Coronario Cronico 029 1 .864
Estadisticos globales 2.956 5 .707

En relacion a otras complicaciones:
El factor asociado como riesgo a fuga valvular la cual se present6 solo en sujetos sometidos a TAVI
fue la velocidad méaxima la cual fue menor en TAVI vy esto le confiere un riesgo OR 4.0 (IC95% 1.4-

11.3) y aunque el niimero de fasciculos quedo excluido su valor de X2 o Wald fue de 6.8 por lo que
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quedo en forma limitrofe su valor de diferencia estadistica la cual fue p=0.053, sin embargo este factor

asociado a la velocidad méaxima pudieran ser relacionados con fuga. Tabla 18 y 19.

Tabla 18. Variables en la ecuacion

B E.T. Wald fl Sig. Exp(B) [.C. 95% para EXP(B)
Inferior  [Superior
Paso 1*° |VMax 1.388 .529 6.883 1 .009 4.008 1.421 11.308
Constante }6.959 2.312 0.058 1 .003 .001
a. Variable(s) introducida(s) en el paso 1: VMax.
Tabla 19. Variables que no estin en la ecuaciéon
Puntuacion gl Sig.
Paso 1 Dias .963 1 .326
Edad .062 1 .804
Area valvular indexada 1.934 1 .164
Hipotiroidismo .538 1 .463
Gradiente Medio post-procedimiento |.412 1 .521
Conduccion Bloqueo AV .141 1 .708
Numero de fasciculos 3.741 1 .053
Estadisticos globales 8.065 7 .327
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En marcapaso como complicacion la variable involucrada es el numero de fasciculos lo cual da un

riesgo de 6.7 (IC95% 1.7-26.7) p=0.007 y en el modelo para esta prediccion fueron incluidas la

velocidad maxima, hipotiroidismo y gradiente medio post-procedimiento y en este caso la presencia de

hipotiroidismo como comorbilidad tiene una tendencia p=0.063. Tabla 20 y 21.

Tabla 20. Variables en la ecuacion

B E.T. Wald fdl Sig. Exp(B) [.C. 95% para EXP(B)
Inferior  [Superior
Paso 1*  [#Fasciculos J1.910 .702 7.396 1 .007 6.756 1.705 26.767
Constante }4.047 1.060 14.575 1 .000 .017
a. Variable(s) introducida(s) en el paso 1: Numero de Fasciculos.
Tabla 21. Variables que no estin en la ecuaciéon
Puntuacion gl Sig.
Paso 1 Velocidad maxima .689 1 .407
Hipotiroidismo 3.454 1 .063
Gradiente Medio post41.379 1 .240
procedimiento
Estadisticos globales 5.478 3 .140

En la complicacion vascular la variable que es de riesgo solo con tendencia porque tuvo un valor

estadistico limitrofe, fue en paciente que tenian hipotiroidismo p= 0.056. OR 5.4 (IC95% 0.957 -31.2)

para comprobar este hallazgo requeriria que se estudiara con un tamafio de muestra apropiado con el

objetivo solo de buscar si este padecimiento confiere un riesgo para complicacion vascular. Tabla 22.

Tabla 22. Variables en la ecuacion

B E.T. Wald il Sig. Exp(B) [I.C. 95% para EXP(B)
Inferior  [Superior
Paso 1%Hipotitoidismo}l.699 .889 3.649 1 .056 5.469 957 31.258
Constante -2.862 727 15499 |1 .000 .057

a. Variable(s) introducida(s) en el paso 1: Hipotiroidismo.
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Como complicacion para presentar alteracion de la conduccion con Bloqueo AV se encontro que el

numero de fasciculos involucrados cuando predomina solo de uno tiene un factor protector p= 0.01.

OR (0.28 (IC85% 0.10-0.79) y el que tenga un mayor nimero de fasciculos involucrados el riesgo es

de 3.57 con 1C95% 1.26-10.0). Tabla 23.

Tabla 23. Variables en la ecuacion

B E.T. (Wald ol Sig. Exp(B) |.C. 95% para EXP(B)
Inferior  [Superior
Paso 1* [# Fasciculo }1.250 .519 5.809 1 .016 .286 .104 .792
-1.250 .519 5.809 1 .016 1/.286 1/0.792  |1/.104
-1.250 .519 5.809 1 .016 3.57 1.26 10.0
Constante }.053 .347 .023 1 .879 .949

a. Variable(s) introducida(s) en el paso 1: No. Fasciculo.

Para la complicacion de hemocomponentes el riesgo es el tipo de procedimiento, lo cual es un resultado

esperado, ya que el procedimiento quirurgico es invasivo, por lo que realizar TAVI confiere un efecto

protector para evitar esta complicacion y esto es significativo estadisticamente. P=0.001 OR protector
.09 (IC95% 0.02-0.40). Tabla 24.

Tabla 24. Variables en la ecuacion

B E.T. Wald il Sig. Exp(B) [l.C. 95% para
EXP(B)
Inferior  [Superior
Paso 19Grupo -2.335 .730 10.247 |1 .001 .097 .023 1404
Cirugia/TAVI
Constante 3.722 1.335 7.772 1 .005 41.333

a. Variable(s) introducida(s) en el paso 1: grupo.
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X. DISCUSION.

En la actualidad el implante valvular adrtico transcatéter (TAVI) es una alternativa de tratamiento en
aquellos pacientes con estenosis adrtica que pueden requerir cirugia, su utilidad se ha establecido
principalmente cuando existe estenosis adrtica grave y el riesgo quirtrgico intermedio-alto. Este manejo
alterno en situaciones criticas de los pacientes ha sido bien aplicado con buenos resultados aunque

presenta complicaciones que han requerido evaluacion a través del tiempo (30).

Comorbilidades

Es esperado que en este grupo de pacientes se encontrara mayor promedio de edad ya que generalmente
una de las indicaciones sugeridas para el uso de TAVI principalmente es un grupo etario mayor en
donde el riesgo quirtrgico es alto, aunque existen actualmente otras indicaciones en grupos de edad
menor son muy especificas. En este estudio los pacientes que se intervinieron con TAVI mostraban
mayor edad y esto fue estadisticamente significativo p < 0.001, asi mismo se encontraron pacientes con
rangos de hemoglobina menor a 8.3 y datos de mayor comorbilidad ya que presentaban mayor
prevalencia de diabetes, hipotiroidismo, sindrome coronario crénico y de insuficiencia renal cronica.
Esto se acompafia a la conclusion que la discusion de los Heart Team en la resolucion de estos casos de
momento se apega a las guias de practica actuales; donde los pacientes que presentan un mayor riesgo

son aquellos en quienes se sugiere el tratamiento percutaneo.

Hipotiroidismo

Un porcentaje alto de pacientes sometidos a TAVI se encontraron con hipotiroidismo y en este concepto
se ha sospechado que los pacientes con hipotiroidismo tienen mas probabilidades de necesitar una
transfusion de sangre después del TAVI, sin embargo eso no ha sido probado. (39)

Por otro lado este hallazgo de pacientes alto con previa disfuncion tiroidea, debe ser considerado como
motivo de estudio para evaluar qué tanto puede incidir en los desenlaces ya que en estudios de modelo
animal se ha encontrado que la cardioproteccion debe ser un objetivo comun dentro de las nuevas
estrategias terapéuticas en pacientes con enfermedad arterial coronaria y/o disfuncion ventricular
izquierda, en donde la lesion por isquemia / reperfusion conlleva a remodelacion adversa del VI lo cual
anivel fisiopatologico implica la participacion de muchos mecanismos de dafio complejos en los cuales
habria una participacion hormonal de tiroides, lo que llevaria a un mejor control y regulacion de las
hormonas tiroideas y podria representar una estrategia terapéutica previa a la TAVI, aunque en esa
hipotesis se requeriran de estudios a futuro para determinar el papel que desempefian en

cardioproteccion. (40).

51



Insuficiencia renal

Es evidente que en todo estudio la evaluacion integral de los pacientes previo al procedimiento debe
detectar las condiciones basales de comorbilidad presentes en antes de la TAVI ya que algunos de ellos
inciden en los resultados adversos posterior a la colocacion de TAVI. La Diabetes Mellitus tipo 2 en el
estadio de enfermedad renal cronica (ERC) >4 es una de los padecimientos mas comunes y constituyen
un grupo de alto riesgo para desarrollar insuficiencia renal aguda (IRA) después de TAVI. En este
subgrupo de alto riesgo, condiciones como la creatinina inicial en combinacion con la cantidad de
agente de contraste utilizada son factores de riesgo importantes para desarrollar este efecto adverso.
(35). En este estudio se encontrd un porcentaje mayor de casos que desarrollaron IRA en pacientes con
TAVly fue del 15.6% versus los tratados con cirugia 13.6%, sin embargo este dato no sera concluyente
dado que si bien no hay diferencias estadisticas, entre casos tratados con cirugia y los que fue mediante
TAVI, debe reconocerse que para fines de encontrar resultados de diferencias estadisticas entre ellos y
confiables se tienen que realizar estudios prospectivos en donde se analice tanto el tipo de comorbilidad
con el que los pacientes entran a ese procedimiento, el estado basal de creatinina, el tipo y cantidad de
contraste, ya que solo de esta forma se permitira realizar un comparativo real de este efecto adverso. En
este contexto se deberd plantear un numero de muestra apropiado y un objetivo especifico, para efecto
de concluir nuestros resultados debemos mencionar que la frecuencia fue mayor de IRA en TAVI, lo
cual requiere de un analisis planteado de acuerdo a los comentarios previos en el que se pueda definir
si es una complicacion que debera ser de ser tomada en cuenta, de manera previa y posterior a los
estudios; ademas de generar un protocolo de estratificacion y proteccion renal. Tomando en cuenta la
exposicion a contraste, tanto para la tomografia previa a procedimiento, revascularizacion percutanea

en caso de ser necesaria y el mismo implante del dispositivo.

Sindrome coronario

Los pacientes sometidos a implante de valvula aortica transcatéter (TAVI) debido a que un porcentaje
mayor tiene estenosis adrtica grave tienen una alta prevalencia de enfermedad de las arterias coronarias
(EAC). Como muchos de ellos tienen un alto riesgo quirargico, el tratamiento de la EAC en este grupo
generalmente se ha llevado a cabo con un tratamiento médico 6ptimo o combinado con una intervencion
coronaria percutanea (PCI). Se ha encontrado que pacientes con enfermedad coronaria y estenosis
adrtica grave, la probabilidad de muerte a 5 afios, sindrome coronario agudo y accidente cerebrovascular
isquémico no difiere entre los pacientes sometidos a TAVI aislado en comparacion con los pacientes
sometidos a PCI antes o durante el TAVI. (36) En esta serie el porcentaje de estenosis adrtica previo a
procedimiento fue mayor que los que ingresaron a manejo quirtirgico y la presencia de sindrome
coronario cronico previo fue del 25% versus 5% de los quirurgicos. Lo que permite resaltar que las
condiciones de seleccion para su aplicacion en este centro van apegadas a las guias. (5)

En esta serie la presencia de complicacion con Infarto agudo del miocardio solo se presentd en un caso

en el grupo de pacientes intervenidos por cirugia, lo cual hace que las diferencias por sangrado sean
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mayores, pero a la vez permite destacar que esta complicacion no se presenté en TAVI lo cual se ha

visto que complica el procedimiento por la dificultad de acceso post-TAVI. (37)

Infeccion

Otra de los desenlaces adversos en TAVI ha sido la infeccidn, y en relacion a endocarditis lo cual aunque
se ha encontrado con una prevalencia del 3.25% y se considera baja, sin embargo la mortalidad es alta
y es una de las complicaciones que deben ser previstas. En nuestra serie la prevalencia es similar a la
reportada fue de 3.1% en TAVI y no se presentd en ninglin caso quirdrgico, sin embargo este hallazgo
enfatiza la necesidad del uso de medidas adecuadas para prevenir la endocarditis infecciosa en pacientes
post-TAVI, en donde la profilaxis con antibioticos debera ser dirigida especificamente contra
organismos causales donde destaca el enterococcus y Staphylococcus aureus cuya prevalencia causal
es del 25.9% y 16.1% respectivamente. Todo esto documentado en estudios de metaanalisis que nos
permiten entender la complejidad del proceso durante la implantacion de dispositivos y el riesgo

infeccioso. (38).

Hemoderivados

En pacientes con manejo quirurgico es conocido el incremento del uso de hemoderivados por sangrado
lo cual hace una complicacion importante de este grupo lo cual en comparacion a TAVI generalmente
es observado en lesiones vasculares las cuales se presentaron en 13.6% en pacientes intervenidos con
cirugia vs TAVI 9%. En esta serie destaca la presencia de lesion vascular mediante TAVI por diseccion

de la femoral y presencia de hematoma de 3.1% en ambos

Mortalidad:
En esta serie los casos que fallecieron el promedio de creatinina inicial era alto y habia presencia en al

menos uno de los casos de DM y en otro de HAS

Aorta bicuspide

En cuanto a la comorbilidad asociada hubo mayor numero de casos con estenosis adrtica y la presencia
de aorta bivalva fue més baja en el grupo de TAVI que en el grupo intervenido por cirugia. Este hallazgo
posiblemente asociado a la edad, situacion que es compatible con la literatura actual; donde los
pacientes que presentan adrta bicuspide sintomatica tienen una edad menor, un riesgo menor y pueden

ser llevados a criterios quirtrgicos de acuerdo a las guias.

Bloqueos y necesidad de marcapasos
En este estudio se encontrd que las alteraciones de la conduccion tuvieron una prevalencia del 30%y
destacaron principalmente la presencia del bloqueo de la rama izquierda del haz de hiz (BRIHH) el cual

fue del (7.8%) seguido del bloqueo auriculoventricular de primer grado (BAV1) acompafiado de
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Fibrilacion auricular y BAV de tercer grado los cuales fueron del 3.1% y en menor el nodal que fue del
2% y acompafiado de BAV o con BRIHH del 1.1%.

Aunque se ha supuesto en diversos estudios que todos los eventos de alteraciones de la conduccion son
secundarios al TAVI, se ha cuestionado lo dificil de estimar la influencia de factores de confusion
como la edad y la presencia de conduccion preexistente no diagnosticada en estos pacientes. (41).

Se ha visto que la presencia de bloqueo AV es una de las complicaciones mas comunes lo cual requiere
implantacion de marcapasos, nosotros encontramos que la prevalencia de BAV solo o combinado es
del 3.1% de forma aislada y combinado del 6% en un periodo de 5 afios y lo reportado en otros estudios
es que es del 15% en general en un periodo de dos afios, lo cual nos permite comentar que la prevalencia
de BAV es bajo en esta serie.

Por otro lado, la necesidad de que se requiera la implantacion de un marcapaso es otra de las
posibilidades predecibles en estos pacientes, ya que una vez que presentan BAV los efectos adversos
deben sospecharse. En esta serie nosotros encontramos que el requerimiento de un marcapaso tuvo una
prevalencia del 14%, por lo que consideramos que este hallazgo es relevante dado que en estos pacientes
el retraso para la aplicacion de un dispositivo puede llevar a desenlaces poco favorables como caidas e
incluso muerte sibita en una poblacion que desde el inicio es altamente vulnerable. Por lo tanto en
relacion a esto se ha sugerido un monitoreo estrecho en las primeras 24 horas para determinar la posible
presencia de alteraciones de la conduccion. Ademas que aumenta los costos de estancia intrahospitalaria
y factores asociados al implante de dispositivos. (43)

Si bien se han identificado diversos factores que influyen en desenlaces los tempranos dentro los cuales
principalmente se ha hecho mencion de los trastornos de la conduccion cardiaca (TCC) que surgen
posteriormente al implante, ya sea por el uso de protesis percutaneas expandibles con balon y
autoexpandibles. Estos factores predictores sefialan la importancia de evaluar mediante estudios de
seguimiento prospectivos o mediante estudios de evaluacion retrospectivos que nos permitan definir su
importancia. (31)(32).

Es conocido que en situaciones de implantacion de protesis autoexpandibles hasta un 50% de los TCC
son desencadenados durante la valvuloplastia aértica con balon (VAB) o bien son secundarios a la
manipulacion de la guia durante el procedimiento. En general estos TCC posterior al implante de
valvula expandible con balén son transitorios y generalmente son resueltos durante la estancia
hospitalaria o en periodos de seguimiento cortos durante el tiempo que sigue a la intervencion (33)(34).
De forma similar a las complicaciones que ocurren en el reemplazo quirtrgico son aquellas que se
presentan en la TAVI, como la lesion mecanica del sistema de conduccion se considera el principal
mecanismo subyacente a la aparicion de los TCC relacionados con la TAVI, ya que puede ser el inicio
del TCC antes del implante valvular lo que identifica a los pacientes con un sistema de conduccion mas
vulnerable, que conlleva un mayor riesgo de que en ellos aparezca un nuevo TCC durante el
posicionamiento de la valvula y/o tras el implante con independencia de la valvuloplastia adrtica con

balon (44).
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Diferencia de PR y QRS basal y post procedimiento

Un mejor entendimiento del tiempo en que ocurren los TCC durante la TAVI podria ser un estudio util
para predecir la necesidad de una monitorizacion electrocardiografica a mayor tiempo o bien que la
necesidad de marcapasos percutdneo permanente debe ser una indicacion después del TAVI.

Otra de las alteraciones que en los ultimos estudios ha sido motivo de debate es que es importante la
evaluacion de la prolongacion de PR post-TAVI como complemento al bloqueo de rama de nueva
aparicion. No se conoce bien el efecto neto de la prolongacion aislada del PR (IPRP) sin cambios del
QRS post-TAVI sin embargo se ha visto que en pacientes post-TAVI que presentan prolongacion
aislada de PR y QRS estrecho inicial demuestran un curso clinico benigno que es similar al de los
pacientes que no presentan alteraciones de la conduccion del ECG post-TAVI. El autor comenta que
por tratarse de un estudio retrospectivo los hallazgos podrian fundamentarse mejor con el analisis
prospectivo que controle bien confusores de este desenlace

Nosotros encontramos que existe una prolongacion del PR y de QRS estadisticamente significativo en
el grupo de TAVI y sin diferencia en el grupo quirtrgico. Se ha visto en el estudio de Perel et al.
prolongacion de 40.2 + 22 ms ocurre en el ~13% de los pacientes que se sometieron a TAVI, sin
embargo no se encontr6 que se asocia con colocacion de marcapasos o mortalidad, sin embargo cuando
se asocia la prolongacion de PR junto con el QRS se encontré desenlace en marcapasos y mortalidad.

(42)

Eventos adversos Ecocardiograficos.

Gradiente Medio Post Procedimiento

El gradiente medio post procedimiento es un indicador directo de la efectividad de la intervencion en
reducir la obstruccion al flujo sanguineo a través de la valvula aortica. En este estudio, se observo una
diferencia significativa en los gradientes medios post procedimiento entre los pacientes sometidos a
TAVIy aquellos sometidos a cirugia de reemplazo valvular adrtico.

e TAVI: El gradiente medio de 7.8 mmHg post procedimiento sugiere una reduccion significativa
de la obstruccion, lo que indica que TAVI es efectivo en aliviar la estenosis aortica en la
mayoria de los pacientes. Este resultado es consistente con estudios previos que han demostrado
la capacidad de TAVI para mejorar hemodinamicamente a los pacientes, especialmente
aquellos con alto riesgo quirargico o comorbilidades significativas.

e Quirargico: Un gradiente medio post procedimiento de 18 mmHg es considerablemente mas
alto en comparacion con TAVI. Esto podria reflejar varias cosas: la presencia de una
obstruccion residual mas significativa, diferencias en las caracteristicas anatomicas de los

pacientes, el estado hemodinamico postquirtrgico del paciente y el tipo de protesis utilizada.
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Subanalisis por Tipo de Valvula en Grupo Quirurgico

El subanalisis revelo diferencias adicionales basadas en el tipo de valvula utilizada en el grupo
quirtrgico:

Valvulas biologicas: Con un gradiente medio de 14.5 mmHg, estas valvulas parecen ofrecer una mejor
hemodinamica postoperatoria en comparacion con las valvulas mecanicas. Las valvulas biologicas son
generalmente preferidas en pacientes mayores debido a su menor necesidad de anticoagulacion.
Valvulas mecanicas: El gradiente medio de 18 mmHg sugiere una mayor obstruccion residual en
comparacion con las valvulas biologicas. Las valvulas mecanicas, aunque duraderas, pueden estar
asociadas con una mayor obstruccion postoperatoria debido a su disefio y las caracteristicas del flujo a
través de ellas.

Los resultados pueden estar influenciados por factores no controlados como las caracteristicas
anatomicas especificas de los pacientes, la técnica quirtrgica, estado hemodinamico postquirargico y
la experiencia del equipo médico. Seria 1til realizar un seguimiento a largo plazo de los pacientes para
evaluar la durabilidad y la funcion de las valvulas, asi como la incidencia de complicaciones
relacionadas. Estudios futuros deberian centrarse en identificar los factores predictivos de un mejor
gradiente medio post procedimiento y explorar intervenciones que puedan optimizar estos resultados

en todos los pacientes.

Tomogrificos.

En este estudio no hubo diferencias del Score coronario entre grupos mientras el Score aodrtico fue mas
alto en los quirurgicos. Sin embargo este estudio se limita por falta de datos en este rubro. La presencia
de calcificaciones graves en el anillo aértico y las comisuras es un factor de riesgo conocido para las
fugas paravalvulares. Las calcificaciones voluminosas pueden impedir el sellado completo del anillo
adrtico por la protesis implantada, creando espacios donde se originan los jets regurgitantes. El tamafio
preciso del anillo adrtico mediante TC es crucial para seleccionar el tamafio adecuado de la protesis.
Una protesis mal dimensionada puede llevar a un sellado inadecuado del anillo y a fugas paravalvulares.
La implantacion profunda o superficial de la protesis puede asociarse con fugas paravalvulares

significativas. Una posicion incorrecta puede resultar en un sellado incompleto del anillo adrtico. (15)

Sobrevida.

En la estancia hospitalaria.

La probabilidad de sobrevida temprana a 30 dias en los pacientes tratados mediante TAVI fue del 100%
a 9 dias y del 90% de los 11 a los 18 dias y a partir del dia 19 del 30%, en el caso de los pacientes
quirargicos fue del 100% en los primeros 3 dias y a partir del 5 dia hasta el dia 26 fue del 90%,

posteriormente cae a menos del 20%.
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A 5 afios

La probabilidad de vida a 5 afios (60 meses) puede compararse en estos grupos y vemos que después
del primer mes la probabilidad de vida en TAVI hasta un periodo de 5 afios es del 95% y en los pacientes
quirtrgicos es del 80%, aunque no se encontré diferencia estadisticamente significativa, nos permite
decir que hay una tendencia a que la sobrevida en sujetos tratados con TAVI es 9 veces mejor al
compararla con cirugia durante este periodo de tiempo.En relacion a estos hallazgos los resultados
apoyan el planteamiento que se ha hecho en otros estudios donde es importante considerar las
diferencias y retos de ambos procedimientos por lo tanto, los predictores de eventos previos al
procedimiento difieren entre TAVI 'y reemplazo valvular adrtico quirtirgico (SAVR), lo que requiere
modelos de riesgo separados. A pesar del modesto valor predictivo de las puntuaciones de riesgo de
Surgical Replacement and Transcatheter Aortic Valve Implantation (SURTAVI). Se necesita mas
investigacion para fortalecer y validar nuestras puntuaciones de riesgo, posiblemente incluyendo
biomarcadores y parametros ecocardiograficos ya que los hallazgos considerados en cuanto al uso de
anticoagulantes antes del reemplazo de valvula aodrtica fue un predictor comun para el criterio de
valoracion principal después de TAVI 'y SAVR y para el criterio de valoracion secundario después de
SAVR. Ya que esta variable fue predictiva de eventos adversos despué¢s de TAVI en donde ademas
ocurre con mas frecuencia en mujeres (45). Esto sugiere que el uso de anticoagulantes al inicio del
estudio potencialmente representa un marcador “paraguas” para pacientes con mas comorbilidades y,
por lo tanto, con mayor frecuencia de malos resultados. Las indicaciones para el uso de anticoagulantes
en pacientes sometidos a RVA incluye el objetivo de reduccion del accidente cerebrovascular en
pacientes con fibrilacion auricular y enfermedad vascular periférica o la prevencion del

tromboembolismo venoso. (46)

Por lo tanto las puntuaciones propuestas para esta evaluacion aun deben alcanzar un analisis
discriminante de esta puntuacion de riesgo SURTAVI, es decir se enfatiza la necesidad de que sean
refinados a través de la inclusion de parametros ecocardiograficos y de biomarcadores mas extensos,
quizas algunos relacionados a falla cardiaca previa o a inflamacion lo cual llevaria nuevamente a validar

este puntaje mediante estudios de cohorte o ensayos clinicos.

Sobrevida en relacion al tipo de valvula implantada.

La probabilidad de vida evaluada en relacion al tipo de valvula se observd que la Edwards inspire
Resilia, St Jude trifecta; Evolut Pro, Permount y Accurate tienen el 100%, en el periodo evaluado
durante la hospitalizacion (tiempo menor a 30 dias) posterior a ese tiempo la Edwards Sapiens
mantiene con sobrevida del 95% y en la St. Jude es del 75% de acuerdo a los sujetos incluidos en este
estudio.

Con estos hallazgos nosotros podemos considerar al igual que otras series, en donde se ha informado,

nosotros no identificamos ningin cambio general en el riesgo de muerte por cualquier causa o de
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mortalidad cardiovascular, o por tipo de valvulas y ciertamente queda una laguna de conocimiento no
esclarecida de si TAVI puede reducir el riesgo de ciertos efectos secundarios, mientras que el reemplazo
de valvula aortica por cirugia puede reducir el riesgo de otros. La gran mayoria de los resultados a largo
plazo (5 afios) se limitan a la inclusion en TAVI de pacientes mayores con alto riesgo quirirgico y es
por eso que nosotros coincidimos que es necesario incluir a poblaciones de bajo riesgo ya que hasta
ahora ninguna técnica es dominante y aun se sugiere tomar decisiones personalizadas y basadas en
evidencia sobre su atencion en funcion de los diversos beneficios y riesgos asociados con cada

tratamiento y tipo de paciente incluido. (47)

Limitaciones del estudio.

Una de las limitaciones mas importantes del estudio es la naturaleza retrospectiva, el haber sido
realizado en un Unico centro ademas de la muestra de poblacion pequena para el estudio. Se realizo un
estudio con pacientes en un periodo de 5 afios en los que predomino los pacientes con estenosis adrtica
que se sometieron a TAVI con respecto a los que se realizé cambio valvular adrtico quirtrgico con una
relacion 3:1. De la totalidad de poblacion estudiada se perdieron datos ecocardiograficos y tomograficos
por lo que, en otros estudios donde se observo significancia estadistica en algunas variables, no fueron

significativas en este estudio.

XI. CONCLUSIONES.

En este centro hospitalario los pacientes con estenosis aortica, son tratados mediante TAVI
preferentemente en pacientes con mayor edad y riesgos morbidos. Lo cual cumple con las guias de
practica clinica internacionales en el manejo de estos pacientes. La prevalencia de comorbilidades en
este grupo de TAVI sobresale la presencia de sindrome coronario cronico, hipotiroidismo y anemia, lo
cual no tuvieron en el grupo tratado mediante cirugia. Las complicaciones observadas en ambos
tratamientos son diferentes ya que los tratados con cirugia presentaron sangrado lo cual se vio asociado
a mayor requerimiento en hemocomponentes, y aunque es un desenlace esperado en este procedimiento
el analisis de regresion muestra que cuando la opcion es por TAVI este desenlace se evita y el
procedimiento confiere un factor protector con significancia estadistica y ademdas presentaron
alteraciones de la ritmo post-cirugia con predominio de fibrilacion auricular. En TAVI el uso de
marcapasos permanente periprocedimiento es alto, lo que lleva a sugerir que se requiere de una
evaluacion electrocardiografica precisa previo al procedimiento para determinar qué alteraciones de la
conduccion o niimero de fasciculos involucrados podrian influir en el requerimiento de este dispositivo,
La presencia de hipotiroidismo como comorbilidad es un factor que influy6 en el grupo TAVI y aunque
hay resultados limitrofes merece atencion para determinar su influencia en desenlaces vasculares, las

complicaciones de fuga valvular muestran a la velocidad maxima como un factor a medir y en el cual
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se tendrd que determinar la influencia que puede estar relacionado con mayor obstruccion
hemodinamica secundario a mayor calcificacion valvular, complicando la expansion adecuada de la

protesis provocando fugas paravalvulares. No se encontraron diferencias en los score de calcio aortico

y coronario en ambos grupos.
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XII. ANEXOS

Cronograma

Actividad

Cronograma de actividades 2024

Enero-Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Creacion del protocolo

Modelo arquitectonico.

Pacientes >18 afios con
estenosis aértica que fueron

sometidos a cambio valvular
transcateter o cambio valvular
aértico quirtrgico.

Implantacién de valvula aértica transcatéter

Cambio valvular aértico quirtrgico

Demarcacién diagnéstica

Demarcacién pronostica

-Universo de trabajo
Pacientes >18 afios con estenosis aértica que fueron
transcateter o cambio

1. Datos demogréficos:
Mujeres / Hombres.

) a cambio

valvular adrtico quirirgico. 2. Cronometria
>18 aios
~Criterios de seleccién:
L 3.
aértica para alvular transcateter o cambio
Grgico. en Unidad | valvular
coronaria y Terapia intensiva.
4. Estratificacin clinica:
~Criterios de inclusién: Edad
Pacientes >18 afios MC
Diagndstico de estenosis adrtica Diabetes
de valvula adrtica transcatéter o cambio valvular adrtico. | Hipertensién arterial
quirlrgico en centro médico ABC. Tabaguismo
y post
procedimiento, ecocardiograma o tomografa axial
ant i 5.
implantacion de vélvla adrtica transcatéter o cambio | PR iniial y final
valvular aértico quirirgico. QRS inicialy final
Criterios de no inclusién: 6. Bioquimicos

1 fia aial BNP
antes del procedimiento de implantacion de véivula
adrica transcatéter.

"

Colestsrol total, LDL y HDL.
7. Ecocardiografia
abrtica

Fraccién de eyeccién de ventriculo izquierdo

Gradiente transvalvular medio
Velocidad maxima
STRAIN Global longitudinal

Score de calcio coronario
Diametro de la arteria pulmonar

Inner skirt

Outer skirt

Eventos adversos

1. Desenlaces adversos

Fuga paravalvular

Transtoros del sistema de conduccion
Requerimiento de marcapasos
Vasculares y de sitio de acceso
Sindrome coronario

Falla renal

Fenémenos embolicos
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