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Summary

Title

Risk factors for perioperative morbidity and mortality in patients undergoing
transcatheter aortic valve implantation under anesthesia

Material and methods

A retrospective and analytical study was carried out in patients who underwent a
TAVI from September 2016 to April 2023. We considered the following criteria:
anesthetic technique, GFR <45%, NYHA classification, diabetes mellitus,
supplemental O2, LVEF <40%, aortic valvuloplasty, if the patient died during the
procedure or 30 days later and if a new cardiac pathology developed. Multivariable
regression was performed to obtain the association of perioperative conditions with
30-day morbidity and mortality.

Results

We analyzed 95 patients, case group (35) and control group (59), 1 was eliminated
due to incomplete data. Three perioperative criteria were associated with greater
morbidity and mortality; NYHA 3 or 4 (OR 7.5; 2.47-23.03, 95% CI; p=0.00),
glomerular filtration rate <45% (OR 6.4; 1.53-26.98, 95% CI; p=0.011) and general
anesthesia (OR 15.7; 2.64-93.37, 95% CI; p=0.002)

Conclusion

Currently, the most common anesthetic technique for TAVI is local anesthesia plus
sedation. This study associated the balanced general anesthesia technique with
greater morbidity and mortality. It has been shown that general anesthesia is
associated with a greater vasopressor requirement and a longer hospital stay.
Local anesthesia plus sedation has not been shown to be inferior for TAVI
compared to general anesthesia, consequently in the last decade local anesthesia
plus sedation has been preferred.

Keywords

Aortic valve stenosis, General Anesthesia, Mortality, Diabetes Mellitus, Glomerular

filtration rate.



Resumen

Titulo

Factores de riesgo para morbi-mortalidad perioperatoria en pacientes sometidos a
implante de valvula aortica transcateter bajo anestesia

Material y métodos

Se realizé un estudio casos y controles, retrospectivo, analitico, de pacientes
sometidos a TAVI del Hospital de Especialidades desde Septiembre del 2016 a
Abril del 2023. Consideramos los siguientes criterios: técnica anestésica, TFG
<45%, clasificacion NYHA, diabetes mellitus, O2 suplementario, FEVI <40%,
valvuloplastia aortica, si el paciente fallecié durante el procedimiento o 30 dias
posteriores y si desarrollo nueva patologia cardiaca. Se realizd regresion
multivariable y asociacion de las condiciones perioperatorias con morbi-
mortalidad a 30 dias.

Resultados

Analizamos 95 pacientes, grupo casos (35) y controles (59), uno fue eliminado
por datos incompletos. Tres criterios perioperatorios se asociaron a mayor morbi-
mortalidad; NYHA 3 0 4 (OR 7.5; 2.47-23.03, IC 95%; p=0.00), la tasa de filtracion
glomerular <45% (OR 6.4; 1.53-26.98, IC 95%; p=0.011) y la anestesia general
(OR 15.7; 2.64-93.37, IC 95%; p=0.002)

Conclusién

Actualmente el manejo anestésico mas frecuente para una TAVI es la anestesia
local mas sedacién. Este estudio asocio la técnica anestesia general balanceada
con una mayor morbi-mortalidad. Se ha demostrado que la anestesia general se
asocia con mayor requerimiento vasopresor y con un mayor tiempo de estancia
hospitalaria. La anestesia local mas sedacién no ha demostrado ser inferior para
una TAVI comparada con la anestesia general, consecuentemente en la ultima
década la anestesia local mas sedacion se ha preferido.

Palabras clave

Estenosis valvular aortica, Anestesia General, Mortalidad, Diabetes Mellitus, Tasa

de filtrado glomerular.



Introduccién

La estenosis de la valvula adrtica es una enfermedad progresiva, incapacitante y
cuya etapa final solo se resuelve mediante tratamiento quirdrgico. Esta se
caracteriza por una obstruccién del flujo que sale por el ventriculo izquierdo en
grados variables, resultando en alteraciones del gasto cardiaco y provocando asi
una capacidad reducida para el ejercicio, falla cardiaca y en su ultima instancia
muerte por causa cardiaca. La enfermedad progresa desde las primeras lesiones,
siendo frecuentemente asintomatica en sus etapas leves o moderadas pero que
eventualmente se convierte en severa, con o sin sintomas clinicos. El tratamiento
definitivo para la estenosis adrtica incluye el reemplazo valvular y las opciones
para este procedimiento actualmente son por via: percutanea o quirurgica. La
supervivencia es excelente durante la fase asintomatica pero aumenta hasta 90%
dentro de pocos afos de la presencia de sintomas (1)

Epidemiologia, factores de riesgo y cuadro clinico

La prevalencia de la estenosis aodrtica calcificada es de 1% a 2% en pacientes con
edad de 65 afios 0 menos y aumenta hasta un 29% en pacientes mayores a 65
anos. Se estima que de 2 a 9% de los pacientes mayores a 75 afos tienen
estenosis aodrtica severa. Las causas de estenosis aortica varian segun la
localizacion geografica, siendo asi la estenosis por calcificacion mas frecuente en
Estados Unidos y Europa, mientras la enfermedad valvular reumatica es mas
frecuente en paises en vias de desarrollo. En un comunicado de Enero del 2017
del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) se reporto que la prevalencia de
esta enfermedad en adultos mayores de 65 afios de edad es del 2 por ciento, es
decir, 173 mil personas. A nivel mundial muestra un incremento progresivo de 1.5
por ciento, particularmente en América y Europa.

Factores genéticos, anatomicos y clinicos contribuyen a la patogénesis de la
estenosis aortica. Los factores clinicos asociados a la estenosis adrtica con
calcificacion valvular reflejan los asociados con aterosclerosis coronaria. En
estudios poblacionales se ha asociado la enfermedad por calcificacién valvular con
pacientes de la tercera edad, genero masculino, con niveles elevados de

lipoproteinas de baja densidad o colesterol, antecedente de hipertension arterial



sistémica, tabaquismo, diabetes y el sindrome metabdlico. Poblaciones
especificas con un riesgo elevado para estenosis adrtica incluyen pacientes con
antecedentes de irradiacion mediastinal, enfermedad renal, hipercolesterolemia
familia o desérdenes del metabolismo del calcio. (l)

La mayor parte de los pacientes presentan una triada sintomatoldgica constituida
por: 1) Angina de pecho o dolor precordial exacerbado con el esfuerzo y que cede
con el reposo. 2) Sincope y 3) La insuficiencia cardiaca en las etapas avanzadas
de la enfermedad. Una vez se presentan estos tres sintomas hay una grave
disminucién de la sobrevida del paciente. (l)

Tratamiento

La presencia o ausencia de sintomas es el elemento clave para la toma de
decisiones. Existe evidencia extensa de que el reemplazo valvular prolonga la vida
en pacientes con estenosis aortica sintomatica severa. Aunque el reemplazo
valvular quirdrgico se mantiene como el abordaje estandar, en casos de que el
paciente se clasifique como inoperable o con alto riesgo de mortalidad se
recomienda una implantacion de valvula adrtica transcateter (TAVI). De esta
manera, la TAVI es una opcidén para paciente clasificados como inoperables
siendo asi cuando cumplen con uno de los siguientes criterios: Riesgo predicho de
muerte al primer afio mayor al 50%, una condicion médica que involucre a tres
sistemas que probablemente no mejoraran en el posoperatorio o un impedimento
severo para la cirugia como una valvula adrtica con calificacidn severa, conocida
como aorta de porcelana. (1)

Evidencia reciente extiende esta recomendacion a pacientes clasificados como de
riesgo intermedio o riesgo bajo, usando EuroSCORE o STS Score segun la ya que
no se ha demostrado inferioridad en los resultados en comparacion con el
abordaje estandar. (Il)

TAVI

Data sus origenes desde el Abril del afo 2002 en Francia, cuando el Dr. Alan
Cribier y su equipo fueron los primeros en realizar un remplazo valvular
transcateter. Inicialmente la TAVI, era indicada en pacientes inoperables o con alto

riesgo quirurgico, sin embargo hoy se recomienda por guias americanas y



europeas en pacientes con riesgo intermedio definido por la STS Score (The
Society of Thoracis Surgery Predicted of Risk of Mortality) o EuroSCORE . La
mortalidad por cualquier causa durante el posoperatorio, se ha reducido
significativamente, 20% en el primer afio y hasta un 27% en el tercer afo: con
respecto a, los pacientes sometidos al manejo convencional. La contraindicacion
para el procedimiento son pacientes que tengan una expectativa de vida menor de
un afno (Il) . Cabe destacar que el éxito del tratamiento, con TAVI dependera de
una correcta seleccion de los candidatos y de la adherencia a criterios estrictos de
inclusién en los protocolos quirurgicos. Entre estos, es necesario un:

A. Analisis del riesgo quirurgico y la expectativa de vida del paciente

En un estudio multicentrico, donde se incluyeron 1.878 pacientes, que se
sometieron a TAVI, se sefalaron algunas de las condiciones o variables clinicas
asociadas a mortalidad en los 30 dias posteriores a una TAVI. En dicho estudio se
utilizé un analisis de regresion logistica multivariante para seleccionar las
correlaciones de mortalidad a 30 dias. Siete variables fueron asociadas con
mortalidad aumentada a los 30 dias del posoperatorio, siendo estos: Tasa de
filtrado glomerular (TFG) < 45 ml / min, estado critico peri operatorio, clase
funcional de la NEW YORK HEAR ASOCIATION IV (NYHA) (Anexo 1),
hipertension pulmonar, diabetes mellitus, valvuloplastia con balén previa y una
fraccion de eyeccion ventricular izquierda (FEVI) <40%. Se demostré una mayor
discriminacion en cuanto al riesgo de mortalidad a los 30 dias utilizando estas
variables para calcularlo que un riesgo alto determinado por las herramientas
EuroSCORE. (II1)

B. Determinacion de la factibilidad del procedimiento. Se deberan evaluar los
siguientes parametros anatomicos: medida del anillo adrtico y raiz de la aorta. Las
mediciones se realizan frecuentemente por medio de un ecocardiograma
transtoracico o transesofaico asi como por tomografia computarizada.

C. Evaluacion de los accesos vasculares. Usando angiografia o tomografia
para analizar el estado de las arterias femorales e iliacas, siendo la arteria femoral
el acceso mas comun. Esto para determinar la presencia de estenosis o

tortuosidad que obliguen a un abordaje subclavio.



D. Evaluacién preoperatoria. Protocolos estandar para TAVI incluyen: 1.
Radiografia de térax 2. Ecocardiograma transtoracico o transesofagico 3. Doppler
Vascular periférico 4. Cateterismo cardiaco con angiograma coronario, aortografia
e inyecciones periféricas. 5. Exploracién de tomografia computarizada cardiaca y
vascular con reconstruccion tridimensionales (1V)

Técnica Anestésica

Desde su introduccién la mayoria de las TAVI se realizaban bajo anestesia
general, sin embargo, cambios en la experiencia del operador, el equipo y el
refinamiento de los sistemas de aplicacién transvalvulares han permitido la
simplificacion de realizar un TAVI retrograda con abordaje transfemoral bajo
anestesia local y una sedacion consciente. Actualmente la anestesia general es
similar a la sedacion y anestesia local en cuanto a mortalidad, accidente
cerebrovascular, infarto al miocardio y lesion renal aguda, sin embargo la
anestesia general se asocia con mayor tiempo de estancia intrahospitalaria y en la
UCI asi como mayor requerimiento de apoyo vasopresor en el transoperatorio. La
pronta recuperacion y menor comorbilidad asociada al procedimiento bajo
anestesia local con sedacion en comparacion con la anestesia general hace que

esta técnica sea la mas usada actualmente. (V)



Material y métodos

Previa autorizacion del comité de ética e investigacion del Hospital de
Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret” del Centro Médico Nacional “La Raza”
acorde a las normas internacionales, nacionales y locales para la participacion en
el presente estudio, se realizé un estudio de casos y controles, retrospectivo,
longitudinal, observacional y analitico. Se obtendra los expedientes médicos de los
de los pacientes sometidos a TAVI baja anestesia en el Hospital de Especialidad
“Dr. Antonio Fraga Mouret” desde Septiembre 2016 a Abril de 2023, siguiendo los
siguientes criterios de inclusién para casos: Pacientes con estenosis aortica,
sometidos a implantaciéon de valvula adrtica por medio de TAVI bajo anestesia de
cualquier tipo y que hallan fallecido durante el procedimiento y hasta 30 dias
después o si desarrollo alguna patologia cardiaca agregada después del mismo.
En el grupo de controles se incluiran; pacientes con estenosis aortica, sometidos a
implantacion de valvula aértica por medio de TAVI bajo anestesia de cualquier tipo
y que no hallan fallecido durante el procedimiento o hasta 30 dias después asi
como que no hallan desarrollado una patologia cardiaca agregada después del
mismo. En cuanto a los criterios de exclusion solo el cambio de la técnica
anestésica inicial durante el procedimiento sera usada. La perdida de los registros,
los expedientes incompletos o la ausencia del mismo seran los criterios de
eliminacion.

Se obtendra los siguientes datos de los pacientes que cumplieron los criterios:
técnica anestésica, TFG <45%(calculada por CKD - EPI), clase funcional NYHA,
diabetes mellitus, oxigeno suplementario domiciliario, FEVI <40% y antecedente
de valvuloplastia aortica previa asi como si el paciente fallecid6 durante el
procedimiento y hasta 30 dias posteriores al mismo o si desarrollo una nueva
patologia cardiaca agregada. Por medio de un analisis estadistico se determinara
la asociacion que tiene cada una de las condiciones peri operatorias con morbi -

mortalidad a los 30 dias del posoperatorio.



Analisis Estadistico

Las variables recabadas se integraran en una base de datos para el analisis
descriptivo de la informacion mediante frecuencias simples y absolutas, asi como
medidas de tendencia central y dispersion. Para evaluar el grado de asociacion
entre las variables y las covariables, se utilizaran modelos univariados y
multivariados mediante la prueba X? Se realizara un analisis multivariado para
obtener el OR (Raz6on de momios), mediante regresion logistica multivariable.
Para todas las pruebas se considerara un valor de p< 0.05 como estadisticamente
significativo. Para el analisis se utilizara el programa estadistico Excel y SPSS y la

parte central del analisis estadistico se realizara con el software SPSS.



Resultados

Previa aprobacion del comité local de ética y el comité investigacion, se llevé a
cabo un estudio observacional, prospectivo, descriptivo y transversal, integrado
por pacientes quienes cumplieron los criterios de inclusion. Inicialmente se
seleccionaron 95 pacientes intervenidos de TAVI, de los cuales uno tuvo que ser
eliminado debido a datos incompletos en expediente. Los otros 94 reclutados se
agruparon en grupo casos (35 pacientes) y controles (59 pacientes).

Las caracteristicas clinicas del total de pacientes estudiados fueron las siguientes:
sexo masculino 46/94 (48.9%) y femenino 48/94 (51.1%); en el grupo de casos se
observo sexo masculino en 18/35 (51.4%) y femenino en 17/35 (48.6%); en el
grupo de controles fueron masculinos 28/59 (47.5%) y femeninos 31/59 (52.5%);
valor p = 0.710. La mediana de edad fue de 73 anos, de 49 a 90 anos; en los
casos la mediana fue 73, rango 53-90 y en los controles se obtuvo mediana de 75,
rango de 49 a 84; valor p = 0.544. La talla en el total de pacientes tuvo mediana de
1.60 mts, rango 1.43-1.85, en el grupo de casos la mediana fue 1.60, rango 1.43-
1.70, en el grupo de controles la mediana fue 1.60, con un rango 1.43-1.85, valor p
= 0.966. El peso en el total de pacientes tuvo promedio de 69.9 + 9.6 kg, rango
49.7 a 95.7, en los casos el promedio fue 67.7 + 8.1 kg, rango 49.7-81.5; en el
grupo de controles el promedio fue 71.1 = 10.3, rango 49.9-95.7; valor p = 0.106.

Las caracteristicas clinicas de los pacientes fueron incluidas en la tabla 1.



Tabla 1. Caracteristicas clinicas de los pacientes sometidos a implante de
valvula adrtica transcateter bajo anestesia

Masculino 18 (51.4) 28 (47.5) 46 (48.9) 0.710
Femenino 17 (48.6 31 (52.5 48 (51.1 0.710
Mediana 73 (53 -90) 75 (49 - 84) 73.5 (49 - 90) 0.544
iranioi
Mediana 1.60 (1.43 - 1.60 (1.43 - 1.85) 1.60 (1.43 - 1.85) 0.966
1.70)
67.7 + 8.1 71+ 10.3 69.9+ 9.6 0.106
49.7 + 81.5 499-957 497 -95.7

Las caracteristicas de las condiciones peri-operatorias fueron las siguientes: tasa

de filtrado glomerular < 45% con un total de 14 pacientes, 10 en el grupo de casos

y 4 en controles; p = 0.004, clase funcional de la NYHA 3 o 4 con un total de 25,

16 en grupo de casos y 9 en el de controles; p = 0.001, Hipertension arterial

pulmonar con un total de 13 pacientes, 6 en grupo de casos y 7 en el de controles;

p = 0.474, diabetes mellitus con un total de 34 pacientes, 14 en el grupo de casos

y 34 en el de controles; p = 0.552, oxigeno suplementario en domicilio con un total

de 2 pacientes, uno en cada grupo; p = 0.706, FEVI < 40% con un total de 3

pacientes, todos en el grupo de casos; p = 0.022, antecedente de valvuloplastia

aortica previa con un total de 3 pacientes 2 en el grupo de casos y 1 en el de

controles; p = 0.284. (Tabla 2)
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Tabla 2. Condiciones peri-operatorias

mas sedacion (%)

Si (%) 10 (28.6) | 4 (6.8) 14 (14.9)
No (% 25 (71.4) | 55(93.2) 80 (85.1) 0004
Si (%) (45.7) |9 (15.3) 25 (26.6)
No (% (54.3) | 50 (84.73) 69 (73.4) 0.001
Si (%) 6 (17.1) 7 (11.9) 13 (13.8)
No (% 29 (82.9) |52(88.1) 81 (86.2) 0.474
Si (%) 14 (40.0) | 34 (36.2) 34 (36.2)
No (%) 21(60.0) |39 (66.1) 60 (63.8) 0.552
| Oxigeno suplementario domiciliario |
Si (%) 1(2.9) 1(1.7) 2 (2.1) 0.706
No (% 34 (97.1) | 58(98.3) 92 (97.9)
Si (%) 3(8.6) 0 3(3.2)
No (%) 32(91.4) |59 (100) 91 (96.8) 0.022
| Antecedente de valvuloplastia aorticaprevia |
Si (%) 2(5.7) 1(1.7) 3(3.2)
No (%) 33(94.3) |58 (98.3) 91 (96.8) 0.284
| Técnica anestésica ]
Anestesia 6 (17.1) 2 (3.4) 8 (8.5)
General (%) 0.021
Anestesia local 29 (82.9) 57 (96.6) 86 (91.5)

Fuente de datos: Expedientes clinicos del CMN La Raza

TFG: Tasa de filtrado glomerular, HAP: Hipertensién arterial pulmonar, FEVI:
Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo

1

=



En cuanto al tipo de anestesia, 8 pacientes en total fueron sometidos a anestesia
general, 6 en el grupo de casos y 2 en el de controles; p = 0.021 y 86 pacientes
fueron sometidos a anestesia local mas sedacion, 29 en el grupo de casos y 57 en
el de controles; p = 0.021. En la siguiente tabla se muestra la técnica anestésica

con la que fueron sometidas las TAVIs. (Tabla 3) (Grafica 1)

Tabla 3. Técnica anestésica

Anestesia
general

6(17.1) | 2(34) | 8(8.5)

0.74

Anestesia local

mas sedacion 29 (82.9)

57 (96.6) | 86 (91.5)

Grafica 1. Técnica anestésica
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Grafica 2. Numero de pacientes complicados y no complicados sometidos a TAVI
bajo anestesia general
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Grafica 3. Numero de pacientes complicados y no complicados sometidos a TAVI
bajo anestesia local y sedacion
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En el analisis mutlivariado, 3 condiciones peri operatorias se demostraron
asociadas a una mayor morbi - mortalidad; una clase funcional NYHA 3 0 4 con un
OR 7.5 (2.47 - 23.03, IC 95%; p = 0.00), la tasa de filtracion glomerular menor de
45% con un OR 6.4 (1.53 - 26.98, IC 95%; p = 0.011) y el uso de anestesia
general con un OR 15.7 (2.64 - 93.37, IC 95%; p = 0.002) (Tabla 4)

Tabla 4. Analisis multivariado de los factores relacionados con morbi-
mortalidad peri operatoria en pacientes sometidos a implante de valvula
aortica transcateter bajo anestesia.

TFG <45% 6.4 1.53 26.98 0.000
NYHA 304 7.5 247 23.03 0.000
Anestesia general 15.7 2.64 93.37 0.002

Grafica 4. Condiciones peri-operatorias asociadas con una mayor morbi-
mortalidad
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Discusién

La TAVI es un procedimiento quirurgico relativamente nuevo para el manejo de
una patologia ampliamente conocida como es la estenosis adrtica. Se ha
mencionado por Otto C et al, 2014 (I) en su revision que esta patologia
incapacitate solo ha demostrado mejoria en su prondstico a través de un
tratamiento quirurgico. En sus inicios la correccion quirdrgica se realizaba por
cirugia abierta (1X) hasta el 2002 con el desarrollo de la TAVI por el Dr. Alain
Cribier (Cribier A et al, 2012 )(X). Este procedimiento solo se reservaba para
pacientes clasificados con riesgo alto, pero la extension de la indicacion de una
TAVI a pacientes de riesgo bajo o intermedio gracias a trabajos como el de
Voigtlander L et al, 2018 (lI) o Reardon M et al, 2017 (XI).

El conocimiento de factores asociados con un mal pronéstico aportan informacién
importante en la toma de decisiones para la terapéutica de estos pacientes. La
técnica anestésica asi como otras condiciones preoperatorias parecen afectar el
pronostico posoperatorio. Debido a esto, el uso de la anestesia general a sido
remplazado en protocolos como el “Vancouver 3M” mencionado en en el trabajo
de Wood et al, 2019 (XII) y mas recientemente en el de Leclercq F et al, 2022 (XIII)
a el uso de anestesia local mas sedacion. El efecto que tienen los farmacos
anestésicos en la funcion del sistema cardiovascular, el impacto de la induccion
anestésica en un paciente con funcién cardiaca comprometida asi como el manejo
avanzado de la via aérea y sus posibles complicaciones podrian ser los
responsables de la desviacion de la preferencia de la técnica anestésica a una
menos invasiva, mas aun después de demostrada la realizacion de TAVI bajo
anestesia local mas sedacion con resultados favorables reportados por Thiele H,
et al 2020 (V) y Berkovitch A et al 2022 (XIV) En el presente estudio los resultados
coinciden con los obtenidos en la bibliografia internacional, ya que el uso de la
técnica con anestesia general se asocié a una mayor morbi-mortalidad (OR 15.7;
2.64 - 93.37: 1C 95%; p < 0.05).
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Esta tendencia ha sido respaldada por trabajos como la revisién sistematica y
meta analisis de Cheng et al, 2021 (XV), donde se asocio el uso de la anestesia
general con mayor dosis total de vasopresor durante el transoperatorio, mayor
tiempo de estancia hospitalaria y en la UCI, mayor incidencia de infartos al

miocardio y de uso de marcapasos permanente posterior al procedimiento.

Condiciones perioperatorias asociadas con mayor morbi - mortalidad en trabajos
internacionales como la enfermedad renal crénica con TFG < 45% por Yap J, et al
2020 (XVI) y la FEVI < 40% por Conrotto, et al 2017 (XVII) fueron incluidos en este
trabajo. Pero solo la presencia de una clase funcional NYHA 3 0 4 o una TFG <
45% fueron asociados con morbi - mortalidad aumentada. Por otra parte en este
trabajo, no se asocio a la diabetes mellitus con una morbi - mortalidad aumentada,
discrepando con el trabajo de Abrammowitz Y, et al 2016 (XVIIlI) y a su vez

concordando con el trabajo reciente de van Nieuwker, et al 2016 (XIX).

En este trabajo se logro asociar a ciertas condiciones perioperatorias con una
morbilidad aumentada en pacientes sometidos a TAVI para la correccion de la
estenosis aortica, entre estas, al uso de anestesia general, sin embargo el
presente estudio se encuentra limitado por ser unicentrico asi como por unos
intervalos de confianza amplios después de que las condiciones peri operatorias
fueras sometidas al analisis estadistico, por lo que a pesar de que el estudio
cumplié con su objetivo es necesario de mas investigacion asi como del uso de
diferentes tipo de estudios para mejorar la calidad de la evidencia y optimizar la
toma de decisiones tanto en la valoraciéon de estos pacientes asi como de su

manejo durante el perioperatorio.

Es importante mencionar que de los pacientes incluidos en el estudio ninguno
fallecié durante el procedimiento o hasta 30 dias de realizado el mismo, esto
debido a que los expedientes de los pacientes fallecidos (2) durante el
procedimiento no se encontraron o estaban incompletos por lo que fueron

excluidos del mismo.
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Conclusion

Actualmente el manejo anestésico mas usado para una TAVI es la anestesia local
y sedacion. La anestesia general implica una induccidén anestésica con abordaje
avanzado de la via aérea, asi como el mantenimiento de la misma con farmacos
que alteran la funcién del sistema cardiovasculares. Lo mencionado podria
comprometer la estabilidad hemodinamica del paciente y probablemente sea por
eso que se ha asociado al uso de esta técnica con un mayor requerimiento de
vasopresor, tiempo de estancia hospitalaria, tiempo de estancia en unidades de
medicina critica, infarto agudo al miocardio durante el perioperatoria y el uso de
marcapasos definitivo durante el posoperatorio.

Siendo que la anestesia local mas sedacion no ha demostrado ser inferior en
cuanto al grado de éxito de la TAVI al compararlo con la anestesia general en la
ultima década se ha apoyado al uso de esta técnica como la técnica de eleccién
en la gran mayoria de los pacientes. Este estudio asocio al uso de la anestesia
general, una TFG < 45 ml/min y una FEVI < 40% con morbi-mortalidad aumentada,
confirmando la hipétesis verdadera de este trabajo y cumpliendo los objetivos del

estudio.
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ANEXOS

Carta do autoria

Ciudad de México a 03 de Febrero del 2024
Al firmar el presente reconocimiento de autoria, estoy de acuerdo con la lesis
enviada para su revision al Comilé de Investigacion (CIS) (3501) y al Comité
de Etica en Investigacion (CEI) (35018), de la Unidad Médica de Alla
Especialidad UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret”
del Centro Médico Nacional La Raza. Respondo por la autoria propia y
aceplo la de los demds investigadores, mujeres y hombres. por haber
contribuido sustancialmente en la revision y en la elaboracion del proyecto de
Investigacién con litulo FACTORES DE RIESGO PARA MORBI -
MORTALIDAD PERIOPERATORIA EN PACIENTES SOMETIDOS A
IMPLANTE DE VALVULA AORTICA TRANSCATETER BAJO ANESTESIA
y nimero de registro R - 2023 - 3501 - 157. Recordando que el investigador
principal: “Sera direclamente responsable de los aspeclos cientificos y élicos
de la investigacion propuesta. Arl.13 y 14, asl como en los Art. 100, 108,111,
y 112. De la Ley General de Salud en México. Y de someler al Cl y al CEl la
solicitud de evaluacion

| Orden de | Nombre Completo Matricula ORCID
Auloria

Firma

1 Lopez Burgos Juan Francisco | 97167131
2 Imhﬁb_um@hr | 96156863

Este reconocimiento de autoria se llevd a cabo en el dia 28 de Diciembre del

“ Llil%

MNombre y Firma
Asesor de proyecto de Investigacion
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Carta de no conflicto de interés
Ciudad de México a 3 de Febraro del 2024

Confliclo de interés: Cualquier circunslancia o situacion en la que el juicio
profesional o la inlegridad de las acciones de un individuo o de la institucidn
respecio a un interés primario se ve indebidamente afectado por un interés
secundario, los cuales pueden ser financieros o persanales, como el

r%ﬁ;ﬂﬂcimlento profesional, académico, concesiones o privilegios a lerceros
{ )

Nombre del proyecto de investigacidn: Faclores de riesgo para morbi -
mortalidad penoperatoria en pacientes sometidos a implante de vélvula
aocrlica ranscaleter bajo anestesia

Numero de Registro: R - 2023 - 3501 - 157

Responda a las preguntas concemientes a usted y a sus “familiares direclos”

Esle formato pretende identificar y abordar los conflictos de intereses,
existentes y polenciales.

Tengo algin conflicta de interés que reportar sl [ NO |
‘Sitiene algun conflicto, espeéiﬁque cual 1%
'Relacién directa con la Investigadora o Investigador o sus = K

colaboradores

Relacion profesional directa con los derechohabientes que X

participan en el estudio _ e L

Algo que afecte su objetividad o independencia en el desempefio X

de su funcién

Si usted contestd afirmativamente a cualguiera de las preguntas formuladas
arriba, por faver proporcione los detalles: Declaro bajo prolesta de decir
verdad que la informacidn senalada es correcta,

En caso de incumplimento de lo estipulado en el presente documento, me
someto a las sanciones contenidas en Ley Federal de Responsabilidad de los
Servidores Plblicos, el Codigo de Conducta del Servidor Publico del IMSS v
las que de acuerdo a la falta apliquen

il v

Asesor de proyecio de Investigacion
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Carta de confidencialidad de datos
Ciudad de México 3 de Febrero del 2024

Manifiesto que, como asesor de lesis no tengo interés personal, laboral,
profesional, familiar o de negocios que puedan afectar el desempefio
independiente @ imparcial en emitir una opinion en los protocolos de
investigacidn que me designen,

Conste por el presente documento que Yo: LOPEZ BURGOS JUAN
FRANCISCO en mi cardcler médico de especialista en anestesiologia que
como consecuencia de la labor que desempeno en UMAE Hospital de
Especialidades Dr. Antonio Fraga Mouret CMN La Raza, participaré como
asesor del proyecto de investigacion de nombre “Factores de riesgo para
morbi - mortalidad perioperatoria en pacientes sometidos a implante de
valvula aodriica transcaleler bajo anestesia” y N° de folio: R - 2023 - 3501 -
157 teniendo acceso al o (los) protocolos de investigacion que se realizara
en el Instituto Mexicano del Sequro Social, a través de SIRELCIS con mi ID v
contrasena personal e intransferible.

Me comprometao indefinidamente a:

Mantener la reserva y confidencialidad de dicha informacién.

Mo divulgar a lerceras personas fisicas o morales el contenido de la
informacion.

No usar la informacion directa o indirectamente en beneficio propio o de
terceros, excepto para cumplir a cabalidad mis funciones relacionadas al
cargo que desempeno.

Mo revelar total ni parcialmente a ningun tercero la informacion obtenida
como consecuencia directa o indirecta de las conversaciones a que haya
habido lugar,

No enviar a terceros, archivos que contengan la informacion precisada del
CEl o establecimiento a través de correo electrdnico u ofros medios a los que
tenga acceso, sin la autorizacion respectiva.

Fomentar el comportamiento ético en los becarios a asesorar en proyecios
de invesligacion.

Revisar con las herramientas electronicas existentes la ausencia de plagio
en la tesis a asesorar.

En general, guardar reserva y confidencialidad de los asuntos que llequen a
mi conocimiento con motivoe del trabajo que desempenio y en especifico a la
informacion precisada.

En caso de incumplimiento de lo estipulado en el presente documenta, me
sameto a las sanciones contenidas en Ley Federal de Responsabilidad de los
Servidores Pablicos, el Cddigo de Conducta del Servidor Pablico del IMSS y
las que de acuerdo a la falla apliquen.

fou f10tpez /ﬁr/

Npmbre del asesor de tesis
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Hoja de recoleccion de datos

Edad Afnos

Sexo A) Masculino
B) Femenino

Peso Kg

Talla Cm

Tipo de Anestesia

A) Anestesia local
B) Anestesia local con Sedacion
C) Anestesia General

TFG menor a 45% Si/ No
Clase funcional NYHA Ill o IV Si/ No
Hipertensiéon pulmonar Si/ No
Diabetes Mellitus Si/ No
oxigeno suplementario domiciliario Si/ No
Fraccion de eyeccidon ventricular | Si/No
izquierda

Valvuloplastia previa Si/ No
El paciente falleci6 durante el | Si/No
procedimiento o hasta 30 dias
posterior a este?

El paciente desarrollo una patologia | Si/ No

cardiaca agregada después del

procedimiento?
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