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Introduccion

La estenosis aodrtica (EA) se considera la lesion valvular primaria mas comun en Europa y
Ameérica del Norte. En México esta valvulopatia tuvo un incremento de incidencia en los
ultimos afos debido al envejecimiento y cambios en la piramide poblacional, el cual se
encuentra directamente relacionado con la degeneracion valvular (25). Esta se caracteriza
por un engrosamiento, fibrosis y calcificacion progresivos de las valvas que conducen a la
restriccion y obstruccion de la valvula durante las diferentes fases de las que consta esta
enfermedad. Sin medicamentos probados para atenuar o revertir la progresién de la

estenosis, el Unico tratamiento disponible es el reemplazo valvular. (1)

La estenosis aodrtica consta de dos fases en su fisiopatologia: fase de iniciacion temprana
y de propagacion, las cuales se asemejan al proceso de la arteriosclerosis. La fase de
iniciacién esta caracterizada por lesion endotelial debido al predominio en la infiltracion,
depdsito y oxidacion de lipidos los cuales desencadenan una respuesta proinflamatoria. La
fase de propagacion se basa en factores pro-calcificantes y pro-osteogénicos que asisten
al deposito gradual de calcio valvular y matriz 6sea, los cuales en ultima instancia, impulsan

la progresion de la enfermedad (1)(2).

La progresion de la estenosis se acompana del desarrollo de sintomas tales como disnea,
angina o sincope. Estos sintomas actuan como indicadores de descompensacion del
ventriculo izquierdo y como factor pronéstico de agravacién en caso de no realizar una
intervencion de reemplazo valvular 6ptima. Este largo proceso de degeneracion impone
sobre el ventriculo un aumento de la resistencia en su vaciamiento, o postcarga, lo que se
traduce en una hipertrofia concéntrica. Esta hipertrofia a su vez le permite al ventriculo una
capacidad de adaptacion al aumento de la resistencia a la eyeccién en donde se mantiene
un gasto cardiaco normal con volumenes y presiones normales mientras que el area
valvular se conserve entre 0.8-0.9 cm2. La fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo
(FEVI) disminuida sirve como identificador del deterioro sistdlico gradual del ventriculo
izquierdo que aproximadamente un tercio de pacientes con estenosis adrtica severa
sintomatica tienen, lo cual es una consecuencia inevitable del progreso de la estenosis

valvular no tratada.

Esta disminucién en la FEVI ocurre como respuesta directa al aumento en la poscarga, la

cual revierte parcialmente en su mayoria, posterior al reemplazo valvular.



Aproximadamente dos tercios de pacientes que cuentan con FEVI disminuida suelen
presentar una notable mejoria temprana post reemplazo. Asi mismo, esta recuperacion se
asocia con mejores resultados clinicos en pacientes cuyos gradientes de valvula aoértica
basales son mayores y no cuentan con antecedentes de infartos miocardicos previos. En
algunos casos, si la FEVI disminuida es causada por otras razones como infartos
miocardicos previos 0 una miocardiopatia, esta no mejorara significativamente. Sin
embargo, la intervencion en pacientes con gradiente alto es recomendable

independientemente de la FEVI. (4)

La disfuncion sistdlica significativa del ventriculo izquierdo esta ligada a un riesgo mayor de
hospitalizacién y mortalidad a largo plazo en pacientes sometidos a reemplazo quirdrgico
de la valvula adrtica en comparacién con aquellos tratados mediante TAVI (reemplazo

valvular aértico transcatéter minimamente invasivo). (3)

El reemplazo quirurgico de la valvula aodrtica sigue siendo el estandar de atencion para la
intervencion valvular, con mejoras en la atencion quirdrgica y post operatoria que reducen
la mortalidad perioperatoria a ~1%—3%. No obstante, es importante determinar el riesgo de
un individuo de desarrollar estas complicaciones mediante la estimacién de calculadoras
de riesgo quirurgico como EUROSCORE Il y Society of Thoracic Surgeons Score (STS-
PROM). Actualmente el uso del reemplazo valvular aértico transcatéter (TAVI) ha cambiado
por completo el panorama para la toma de decisiones con respecto a la intervencién valvular
en pacientes sintomaticos. Reflejado en los estudios clinicos PARTNER |, Il y 1l y Evolut
Low Risk donde demuestran la no inferioridad de esta técnica percutanea en comparacion
con el reemplazo quirdrgico de la valvula adrtica (SAVR) en pacientes de riesgo alto,

intermedio y bajo(5)(6).

No obstante, esta técnica innovadora también conlleva riesgos inmediatos y posteriores,
dentro de los cuales la incidencia de complicaciones vasculares son las mas frecuentes.
Recientemente Scarsini R et al reporté que el 12% de los pacientes sometidos a TAVI
experimentaron una complicacion vascular mayor, mientras que el 16% una hemorragia
potencialmente mortal.(8) Las complicaciones electrofisioldgicas que se pueden presentar
en pacientes sometidos a esta intervencion varian desde diferentes grados de bloqueo

auriculoventricular hasta arritmias de inicio reciente o subito.



Sin embargo, la mayoria de los pacientes sometidos a TAVI tienen una recuperacioén rapida
a corto plazo al igual que una estancia hospitalaria menor y un pronto retorno a sus

actividades normales en comparacion con el reemplazo quirurgico.

A pesar de los beneficios que la TAVI ofrece, actualmente existen limitaciones en el acceso
al procedimiento en paises en vias de desarrollo, como México, debido a los altos costos

del dispositivo y los diferentes niveles de recursos para la atencion médica.

De acuerdo al consenso Mexicano para el Tratamiento de la Valvula Adrtica por Catéter,
desde sus inicios en este pais en el afio 2012 y hasta 2018, se habian registrado mas de
700 TAVI a nivel nacional. Hoy 4 afios después de la publicacidon del consenso, se ha visto
un incremento en el uso de esta técnica innovadora, la cual ha llegado a este pais para

quedarse como el estandar de tratamiento en pacientes con estenosis adrtica severa (25).



Justificacion

En el presente trabajo se describen las caracteristicas de los pacientes sometidos a TAVI
y su asociacion con factores como: edad, sexo, comorbilidades, FEVI, riesgo quirurgico. Al
igual se busca una relacion con el tipo de valvula colocada, ya sea autoexpandible o
expandible mediante balon y su relacion con tiempo de estancia intrahospitalaria e

incidencia de las complicaciones.

El estudio se llevo a cabo en un centro médico de Segundo Nivel, perteneciente a Secretaria
de Salud del Estado de Puebla, y se encuentra basado en la experiencia de la Unidad de
Hemodinamia y Cardiologia con TAVI durante 1 afio, en el cual se colocaron 23 valvulas
percutaneas a pacientes que cumplieron con criterios especificos para ser candidatos a

este tipo de intervencion.

Actualmente no existen estudios previos dentro de la unidad hospitalaria que respalden el
beneficio de las TAVI en cuanto a la reduccion de complicaciones, mortalidad y estancia
intrahospitalaria, siendo este el primero en realizarse, de manera que la informacion
recabada pueda ser utilizada, tanto por los miembros de la Unidad de Hemodinamia, cémo
por cualquier grupo nacional o internacional en proyectos de investigacion cooperativos,
siempre que los fines para los que se soliciten sean exclusivamente de investigacion y de

interés cientifico que brinden beneficios a la poblacion estudiada.



Pregunta de Investigacion e Hipétesis

¢ Existe una baja incidencia de complicaciones y una corta estancia intrahospitalaria en

pacientes con estenosis adrtica severa sometidos a TAVI en el Hospital General de Puebla?

Hipétesis nula (HO):
La TAVI es una técnica de minima invasion que demuestra una baja tasa de complicaciones
y mortalidad al igual que una corta estancia intrahospitalaria para los pacientes sometidos

a este procedimiento.

Hipotesis alternativa (H1):
El reemplazo por TAVI no demostré disminucién en cuanto a dias de estancia

intrahospitalaria, complicaciones y mortalidad en la poblacion estudiada.



Objetivos
5.1 General

- Demostrar la baja incidencia de complicaciones por TAVI en la poblacién estudiada

durante un afio en la Unidad de Hemodinamia del Hospital General de Puebla.
5.2 Especificos

- Describir las caracteristicas y variables demograficas de los pacientes sometidos a
TAVI.

- Identificar una posible relaciéon de las complicaciones y el riesgo de mortalidad con
el tipo de valvula colocada y el sistema de entrega utilizado durante el procedimiento

al igual que los dias de estancia intrahospitalaria.



Métodos

Estudio descriptivo en el que se incluyeron 23 pacientes con estenosis adrtica severa,
confirmado mediante ecocardiograma transtoracico, con riesgo quirirgico moderado y alto,
sometidos a TAVI. Estudio realizado dentro del Hospital General de Puebla, México. Se
evaluaron variables demograficas: edad, género, clase funcional por la New York Heart
Association (NYHA), comorbilidades (diabetes, hipertensién, obesidad), riesgo
cardiovascular, antecedentes cardiologicos, riesgo quirurgico (EUROSCORE y STS-
PROM); y complicaciones inmediatas post procedimiento, divididas en vasculares
(hemorragia o perforacion), electrofisiolégicas (fibrilacion auricular, ventricular y bloqueo

auriculoventricular) y de otro tipo.



Marco Teoérico

Estenosis Adrtica y Reemplazo Valvular Aodrtico Transcatéter

La estenosis aortica severa sintomatica tiene un mal prondstico en aquellos pacientes que
no son sometidos a terapia de reemplazo valvular oportunamente, ya que en ellos se
recomienda una intervencién temprana, excepto en pacientes en quienes el reemplazo
valvular es poco probable que mejore calidad de vida o que tengan afecciones

concomitantes asociadas a supervivencia <1 afo.

De acuerdo a las guias de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) y la Asociacion
Europea de Cirugia Cardiotoracica (EACTS) para el tratamiento de la cardiopatia valvular,
existen diversos factores clinicos, anatomicos y del procedimiento general que influyen
directamente en la eleccion del tratamiento para los pacientes, haciendo su manejo
individualizado, los cuales determinan, de acuerdo a la mortalidad y el resultado a corto y
largo plazo, si un paciente se favorece mayormente de un reemplazo valvular quirargico o

reemplazo por TAVI(4).

Desde la primera TAVI realizada en 2002 hasta el dia de hoy, se han ido mejorando tanto
los dispositivos usados asi como la técnica y la experiencia de los operadores. A través de
los afnos, se ha comparado esta innovacién en diversos protocolos con el reemplazo
quirdrgico de la valvula aértica, la cual sigue siendo el estandar de atencion para la
intervencion valvular. No obstante, se ha demostrado la no inferioridad de la TAVI ante una
SAVR, en donde a largo plazo se observa reduccion en las complicaciones asi como en

mortalidad, costos, dias de estancia intrahospitalaria, entre otros beneficios (5).

El primero de una serie de estudios clinicos grandes que compard una TAVI versus una
SAVR como tratamiento estandar en pacientes denominados cémo inoperables, con alto
riesgo quirurgico, fue PARTNER 1B, el cual demostré la superioridad de la TAVI ante el
tratamiento conservador en cuanto a muerte por cualquier causa y muerte por causas
cardiovasculares, siendo este un paso clave o revolucionario que cambiaria la perspectiva
y la manera en la que se abordaba a un paciente inoperable con EAS sintomatica grave.
En un metanalisis que incluyd cinco ensayos aleatorizados y 31 estudios observacionales
con 16,638 pacientes no mostraron diferencia, en ese entonces, en la mortalidad entre
ambas técnicas de reemplazo, aunque si el beneficio potencial en pacientes de riesgo

intermedio, ya que se confirmé que la incidencia de complicaciones como infarto de



miocardio periprocedimiento, sangrado importante, lesién renal aguda o fibrilacion auricula

de nueva aparicion fue menor en TAVI (5).

Es bien sabido que la TAVI puede evolucionar en los siguientes afios como el tratamiento
de eleccién en los diferentes grupos de pacientes con estenosis adértica sintomatica, mas

alla de aquellos con riesgo quirurgico intermedio y alto (5).

Indicaciones para TAVI

Hoy en dia las indicaciones para la seleccion de pacientes candidatos a TAVI se extienden
a aquellos con estenosis aortica severa sintomatica, preferentemente con riesgo quirurgico
moderado y alto, sin embargo se espera que el panorama se amplie en los siguientes anos

para pacientes con riesgo bajo.

La seleccién de los pacientes no se basa unicamente en el riesgo quirurgico que tienen, se
debe valorar el estado general de la persona e individualizar cada caso de acuerdo a las

indicaciones y contraindicaciones que conlleva este procedimiento.

Existen herramientas para determinar la

. Criterios ecocardiograficos para reemplazo valvular
gravedad y progresion de la enfermedad, - P P

tal como el ecocardiograma, actualmente | Area valvular adrtica <1.cm2 (0.6 cm2/m2)

considerado como el instrumento mas | Gradiente medio >40 mmHg

importante en la valoracion inicial de los | velocidad pico >4 m/seg

pacientes con enfermedad valvular. La

gravedad se define prinCipaImente por tres Criterios ecocardiogréficos de gravedad considerados por la

ESC, American Heart Association (AHA), American College of
Cardiology y American Society of Echocardiography cémo

valvular, gradiente medio y velocidad pico. ~ criterios de reemplazo valvular.

determinantes  ecocardiograficas: Area

Estos considerados como criterios de

reemplazo valvular. (25)

La ESC recomienda realizar una TAVI en aquellos pacientes que cumplen con el perfil para
esta intervencion. Las recomendaciones que se dan para la valoracién de un paciente con
enfermedad valvular candidato a un reemplazo percutaneo son en personas que tengan
estenosis adrtica severa sintomatica en quienes la intervencion resultara beneficiosa, se

debera valorar la esperanza de vida mayor a 1 afio, asi como el riesgo quirargico moderado



y alto, la edad (>75 afios) y que tengan adecuada anatomia para una intervencion
transfemoral. (1).

Las recomendaciones de la ESC para una TAVI se dividen en:

Clase IB:

-Recomendada en pacientes sintomaticos con estenosis aortica y gradiente alto, gradiente
medio >40 mmHg, velocidad pico >4 m/s, area valvular <1 cm2.

-Pacientes sintomaticos con flujo bajo severo, gradiente bajo <40 mmHg, FEVI reducida

<50% vy evidencia de reserva de contractibilidad.

Clase lla:

-Se debera considerar en pacientes sintomaticos con flujo bajo, gradiente bajo <40 mmHg,
EAS con FEVI conservada.

-Se debera considerar en pacientes sintomaticos con flujo bajo, gradiente bajo <40 mmHg,

FEVI reducida, sin reserva de contractibilidad.

Criterios de Exclusién A pesar de ser una técnica que dia con dia

FEVI: < 20% demuestra ser superior ante otras, la TAVI no

Hipertensién pulmonar grave: PSAP > 80 mm Hg. , .
estd recomendada en algunos pacientes.
Vélvula aértica unicaspide.

Vélvula aértica no calcifcada. Aquellos con comorbilidades severas en
Insufciencia aértica pura. donde la esperanza de vida no supere 1 afo o

Trombos intracavitarios. no conlleve un mayor beneficio para la

Endocarditis infecciosa. . .
persona, se debe considerar tratamiento
Estenosis subadrticas.

Otras valvulopatias graves. meédico. Estos criterios de exclusidén aplican

tanto para una TAVI como para SAVR. (1)

Complicaciones de TAVI

El reemplazo de la valvula adrtica transcateter conlleva una serie de riesgos que vemos
reflejados en la tasa de complicaciones inmediatas. Complicaciones vasculares,
implantacién de marcapasos definitivos por bloqueos auriculoventriculares secundarios al

procedimiento, insuficiencia paravalvular suelen ser mayores en pacientes post TAVI.



Hemorragias significativas, lesion renal aguda, fibrilacion de nueva apariciéon son mas

frecuentes en pacientes sometidos a SAVR. (4)

Las complicaciones vasculares durante una TAVI son actualmente las mas comunes, a
pesar de las innovaciones en cuanto a los sistemas de entrega y la experiencia de los
operadores. Estudios como PARTNER 2 reportd que las complicaciones vasculares
mayores ocurrieron en el 7.9% de los pacientes estudiados, mientras que el 10.4%
experimentd una hemorragia potencialmente mortal. Las complicaciones vasculares
ocurren con mayor frecuencia en el sitio de acceso, en el cual se presentan frecuentemente
sangrado, hemorragia y formacion de hematomas. Recientemente se demostré que el
acceso secundario transradial es adecuado para el tratamiento de las complicaciones
vasculares periféricas durante una TAVI y puede reducir la tasa de complicaciones

secundarias en el sitio del acceso femoral. (8)

De acuerdo al Valve Academic Research Consortium criteria, pacientes que fueron tratados
con valvulas de primera generacion, el 12% de ellos experiment6 una complicacién vascular
mayor, mientras que el 16% una hemorragia potencialmente mortal. Sin embargo, también
reporta una reduccién significativa de las complicaciones vasculares mayores, con una

incidencia del 6% al 8% en ensayos recientes de pacientes sometidos a TAVI.

Aunque la TAVI se considera una técnica menos invasiva que el reemplazo quirurgico de
la valvula aértica, las complicaciones asociadas varian desde situaciones menores hasta
situaciones potencialmente mortales en las que se requieren otros procedimientos para
contrarrestarlas. Tal es el caso del bloqueo auriculoventricular de alto grado (HAVB),
causado por una lesion en el sistema de conduccién durante la liberacion de la valvula, el

cual puede requerir la implantacion de un marcapasos permanente (PPM).

El requerimiento de PPM post-TAVI sigue siendo consistentemente mas alto que en
intervenciones quirurgicas, con alrededor del 10% de incidencia (7). Los estudios
informaron que aproximadamente del 60% al 96 % de HAVB post-TAVI ocurren durante las
primeras 24 horas, con un 2 a 7 % que ocurre 48 horas después del reemplazo aértico y un

11 % dentro de los primeros 30 dias. (12)



La ruptura de la zona de aterrizaje de la valvula se considera una complicacién poco
frecuente pero potencialmente mortal, con un 48% de mortalidad a nivel mundial y que
puede ascender hasta un 75% en casos de ruptura no controlada (9). Esta complicacion
resulta en un 7% de pacientes que terminan en cirugia cardiaca de urgencias durante una
TAVI. La incidencia va de un 0.5% a 1% a nivel mundial, siendo el anillo adrtico el sitio
anatémico mas frecuente de ruptura. Al igual se han descrito casos de rupturas en el tracto

de salida del ventriculo izquierdo (10%), seno de Valsalva (16%) y de la unién sinotubular

(8)(9).

La oclusién coronaria es una complicacion que ocurre en <1% de pacientes sometidos a
TAVI. El tronco comun izquierdo es afectado con mayor frecuencia que la arteria coronaria
derecha (9). Esta oclusion esta causada por el desplazamiento de las valvas calcificadas
de la valvula adrtica, las cuales migran a los orificios coronarios de implantacion de la
valvula. La oclusion coronaria se acompafa de un cuadro clinico que incluye hipotension
grave, la cual progresa rapidamente, al igual que se observan cambios dinamicos del
segmento ST en el 50% de pacientes, mientras que el 25% de estos son por arritmias
ventriculares (10). En pacientes donde se sospeche oclusion coronaria, se debera realizar

una exploracion angiografica inmediata para valorar permeabilidad coronaria.(8).

Las anomalias de la conduccion que requieren la implantacion de PPM vy el desarrollo de
un nuevo BRI (bloqueo de rama izquierda) siguen siendo de las complicaciones mas
comunes por TAVI (8)(12). La proximidad del sistema de conduccion auriculoventricular al
aparato valvular aédrtico lo hace especialmente susceptible a lesiones durante este
procedimiento. Las anomalias de la conduccion resultan de la compresion mecanica del
tejido de conduccion como resultado de la dilatacién previa o posterior, la profundidad del
implante o el uso de dispositivos autoexpandibles y aquellos con marcos de mayor longitud
(13).

El Emory Risk Score creado por el American College of Cardiology (Predictive Risk Score
for Need for Pacemaker after TAVI), como una herramienta para ayudar a estratificar el
riesgo de desarrollar bloqueo de alto grado en pacientes que se someten a este
procedimiento. Los factores de riesgo preoperatorios incluyen: duracion del QRS >140 ms
(1 pt), BRDHH (2 pts), antecedentes de sincope (1 pt), sobredimensionamiento de la valvula
>16 % (1 pt). (11)



El desarrollo de bloqueo auriculoventricular de alto grado (HGAVB) generalmente ocurre
dentro de las primeras 24 horas posteriores al procedimiento, independientemente de la
valvula utilizada. Sin embargo, del 2% al 7% de los pacientes pueden desarrollar HGAVB
mas alla de las 48 horas y del 85% al 90% de los implantes de PPM se requieren dentro de
los 7 dias posteriores al procedimiento, con un promedio de 3 dias (14)(15). EIl PPM
temprano es una complicacibn comun después de TAVI, y se asocia con mayor
mortalidad y reingresos por insuficiencia cardiaca descompensada al afio(15).

Posterior a una TAVI, la incidencia de un nuevo BRI periprocedimiento varia. Diversos
estudios han demostrado mayor incidencia en cuanto a las valvulas autoexpandibles (18 %
a 65 %, Medtronic CoreValve) en comparacion con las valvulas con globo expandible (4 %
a 30 %, Edwards Sapien/Sapien XT). Actualmente, el bloqueo de rama derecha esta
considerado como el factor de riesgo mas frecuentemente asociado al implante de PPM,
independientemente del tipo de valvula implantada. La tasa de PPM varia
considerablemente segun el tipo de valvula utilizada, siendo las valvulas de expansién
mecanica (CoreValve/Evolut/Lotus) las de mayor riesgo para marcapasos permanente
(8)(18).

Las pautas de la Sociedad Europea de Cardiologia sugieren 7 dias de observacion para
bloqueo auriculoventricular estable de alto grado antes de considerar el implante de PPM.
Sin embargo, durante la practica clinica habitual, aproximadamente un 50 % de los
pacientes reciben un marcapasos permanente dentro de los 3 dias posteriores a la TAVI.
Se ha observado recuperacion del ritmo intrinseco en hasta el 50% de los pacientes con

marcapasos en el momento del seguimiento post TAVI.(8)(17)(19).

Rentabilidad

A medida que las indicaciones para una TAVI se amplifican, es importante considerar las
implicaciones economicas de esta técnica a corto y largo plazo. A pesar de ser un
procedimiento costoso, varios estudios han abordado la rentabilidad de este procedimiento
en pacientes con riesgo quirurgico intermedio y alto.

Kourkoveli, et al. Reporta que el costo hospitalario, la estancia intrahospitalaria y los
resultados entre una TAVI y SAVR no demostraron diferencias significativas en cuanto a

varibles de media y mediana medidas durante su investigacion. Sin embargo, la corta



estancia intrahospitalaria y las nulas complicaciones de una TAVI hoy en dia reducen costos
significativamente.

Jennifer Y. Zhou et al, describieron en el afio 2020 el desarrollo de un modelo Markov en el
cual comparaban TAVI versus SAVR en cuanto a costos y rentabilidad en pacientes con
bajo riesgo quirurgico, extrayendo datos clave de estudios como PARTNER 3 y Evolut Low
Risk, al igual que tomando de referencia los costoso de paises como Australia en reemplazo
percutaneo con ambos tipos de valvulas y reemplazo quirurgico. En esta investigacion se
demostré que, aunque los costos del procedimiento fueron mayores para TAVI en
comparacion con SAVR, se compensaban debido a la baja incidencia de complicaciones
agudas o inmediatas post TAVI al igual que la reduccion de dias de estancia
intrahospitalaria. Sacando la relacién costo-efectividad en dicho pais, la TAVI, ya sea
autoexpandible o con balén expandible, se asocié con costos de por vida inferiores en
comparacion con SAVR, al igual que se reporté un aumento en la supervivencia ajustada

por calidad de los pacientes estudiados.



Diseio de Estudio

7.1 Tipo de Investigacion y muestra poblacional.

Estudio observacional transversal en pacientes con estenosis aodrtica severa con
requerimiento de reemplazo valvular candidatos a TAVI, divididos en 2 grupos con diferente
tipo de valvula colocada con un periodo de seguimiento de 6 meses. Se evaluara la
incidencia de las complicaciones mas frecuentes al igual que la estancia intrahospitalaria y

mortalidad, asi como la valvula y sistema de entrega utilizadas durante este mismo.

7.2 Criterios de Inclusion

Pacientes sometidos a TAVI desde 2021 en adelante.

7.3 Criterios de Exclusion

Pacientes sometidos a TAVI previos al afio 2021.

7.4 Aspectos Bioéticos

La presente investigacion se llevo a cabo de acuerdo a los principios establecidos en la
Declaracion de Helsinki, al igual que bajo el dictamen de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud y la NOM-012-SSA3-2012, siguiendo los principios éticos

basicos: Respeto a las personas, busqueda del bien y justicia.



Resultados

Se realizaron 23 reemplazos de valvula adrtica percutanea en un lapso de 15 meses,

durante los cuales se valoraron diferentes aspectos en cuanto al procedimiento, variables

demograficas y la incidencia de complicaciones post TAVI.

Dentro de la poblacion
estudiada predominé en un
57% el sexo masculino,
mientras que el 43% es
femenino. La estenosis
aortica tiene mayor incidencia
en mujeres, sin embargo, la
estadistica dentro de nuestra
unidad hospitalaria cambia
ligeramente con lo reportado a

nivel global.

Femenino

Masculino

Total

POBLACION DE ESTUDIO
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10

GRUPO ETARIO

14

10
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>65/<80 afos
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Se identificaron tres
grupos etarios
principales, divididos en
personas <65 afos, >65
anos/<80 afios y >80
La edad

cémo factor prondstico al

anos. influye
igual que cémo criterio de
seleccion para una TAVI.
El  grupo  minoritario
fueron los >80 anos con

13%, mientras que

predominaron los enfermos >65

anos pero <80 afos con un 52%.



. CLASE FUNCIONAL NYHA
Respecto a la clase funcional de acuerdo

a NYHA, predominé la clase Ill en un

Clase Il

61%. La mayoria de los pacientes 20%

estudiados comenzaron con deterioro de
la clase funcional (disnea) cémo
sintomatologia principal en los meses
previos al diagnostico y valoracion para
TAVI.

Clase lll
61%

Las calculadoras de riesgo son una herramienta util para estratificar y decidir el tipo de
intervencion para reemplazo valvular que le otorgara mayor beneficio al paciente. A nivel
global se utilizan tanto EUROSCORE Il cémo STS-PROM, mismas que se emplearon
durante esta investigacion para estratificar grupos de riesgo bajo, riesgo intermedio y riesgo
alto. Siguiendo los lineamientos nacionales e internacionales, el grupo predominante de
pacientes sometidos a TAVI tenian un riesgo quirurgico alto medido por ambas calculadoras
con un 74% por EUROSCORE Il y un 83% por STS-PROM. Se pudo observar una ligera
desviacion entre ambas calculadoras, esto debido a las constantes que cada una evalua
por paciente, sin embargo no fueron significativas. El 4% de la poblacion estudiada presento
un riesgo bajo, sin embargo rechazaron una intervencion quirurgica, por lo cual se les

realizé una TAVI.

Calculadoras de Riesgo
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El 87% de los pacientes presentaron una comorbilidad asociada, siendo la Hipertension
Arterial la comorbilidad dominante en un un 57%, seguido por diabetes en un 26%. Entre
otras comorbilidades asociadas destacaron el hipotiroidismo y las neumopatias crénicas
como EPOC en el 26%. Al igual se calculd el riesgo cardiovascular de cada paciente
sometido a TAVI. 61% de ellos cuenta con un riesgo cardiovascular elevado, el cual esta

asociado a comorbilidades y otros factores como habitos higiénico dietéticos.

El 30% de los pacientes estudiados presentaron una complicacion durante o inmediata a la
TAVI. Las complicaciones vasculares predominaron en un 17% debido a sangrado en sitio
de puncion, perforacion de arteria y oclusion total del flujo. Seguidas por arritmias
transitorias con un 9% y un bloqueo AV de 3er grado en un 4%. La incidencia en cuanto a
las complicaciones demostroé ser baja, ya que el 70% de los pacientes no presenté ninguna
durante y posterior a la TAVI. Nuestro centro hospitalario experimentoé las complicaciones
mas comunes de este procedimiento en donde se manejaron exitosamente y con una
mortalidad de 0.

Complicaciones

» Vasculares

s Arritmias

(N=1), 4% » Blogqueos

(N=16), 70% Ninguna



Las valvulas utilizadas fueron: Autoexpandible/Portico en un 57% de los pacientes y Valvula
expandible por balon/Edward-Sapiens en un 43%. Ambas valvulas tienen indicaciones
especificas para su colocacién y manejo. Se observé que, a diferencia de lo reportado en
la literatura, la valvula Pdrtico no causé ninguna complicacion electrofisioldgica permanente,
mientras que la valvula Edward-Sapiens ocasioné un Bloqueo AV de 3er grado que requirio

implantacién de marcapasos permanente 9 dias posteriores a su colocacion.

Tipo de Valvula

EXPANDIBLE POR BALON / EDWARDS-SAPIENS

AUTOEXPANDIBLE / PORTICO

0 2 A 6 8 10 12 14

m Autoexpandible / Portico m Expandible por Balén / Edwards-Sapiens



Discusion

La TAVI es usada cada vez con mayor frecuencia como tratamiento de la estenosis adrtica
severa, esto como medida para reducir la tasa en cuanto a eventos adversos o
complicaciones derivadas del reemplazo valvular con extensa evidencia basada en

multiples ensayos clinicos aleatorizados.

Los resultados que se reportan no siempre coinciden con aquellos resultados de los
ensayos aleatorios que se toman cémo referencia. Es imprescindible que en todas las
unidades hospitalarias que sirven como centros para TAVI se lleve un registro estricto y
meticuloso de los procedimientos realizados al igual que de los pacientes intervenidos. Esto
es fundamental para lograr una mejoria en cuanto a resultados e identificar areas de riesgo,
principalmente aquellos pacientes con riesgo elevado de eventos adversos

cardiovasculares mayores (MACE).

Entre las complicaciones mas frecuentes post TAVI descritas en la literatura, las
complicaciones vasculares predominan en aproximadamente un 16-25%, seguidas de
complicaciones electrofisiologicas, mayormente Bloqueos AV completos post TAVI en los
cuales la incidencia varia de acuerdo al tipo de valvula utilizada y antecedentes de bloqueos
previos, teniendo una estimacion del 8-10% quienes requeriran de la implantacion de

marcapasos permanente (12)(25).

El Hospital General de Puebla demostrd variabilidad en cuanto a la incidencia de las
complicaciones mas frecuentes post TAVI, ya que de las 23 intervenciones realizadas, el
17% tuvo una complicacion vascular en el sitio de puncién, 9% presenté una arritmia
durante el procedimiento que revirtio con cardioversion y unicamente 1 paciente (4%)
desarrollé un bloqueo AV de 3er grado que requirido de marcapasos permanente a los 8 dias

post reemplazo valvular.

Se demostraron excelentes resultados post TAVI inmediatos y a los 6 meses de control con
una baja incidencia de complicaciones y mortalidad tanto para las valvulas autoexpandibles
como para las expandibles por balén, obteniendo asi una menor incidencia que lo reportado

a nivel mundial.



Conclusiones

La implantacion de la valvula adrtica transcatéter llegd para revolucionar el panorama en
cuanto a las cardiopatias estructurales, esto debido a la reduccion de la mortalidad en
pacientes tratados y al demostrar la no inferioridad sobre el reemplazo quirdrgico en
pacientes con riesgo intermedio y alto con estenosis aédrtica severa sintomatica. El
seguimiento y perfeccionamiento de esta técnica lograra ampliar en un futuro el espectro

de indicaciones para TAVI en pacientes con bajo riesgo quirurgico.

A pesar de la reciente experiencia de nuestro centro hospitalario con TAVI, se pudo
demostrar una baja tasa de complicaciones en pacientes con riesgo quirurgico intermedio

y alto al igual que una corta estancia intrahospitalaria y nula mortalidad.

En ausencia de una terapia farmacolégica eficiente para el tratamiento de la estenosis
aortica severa sintomatica, que puede ser potencialmente mortal, un tratamiento eficaz para
aquellos pacientes inoperables es la TAVI. Con la creciente experiencia y la apuesta a favor
de un enfoque minimamente invasivo, este procedimiento llegd para quedarse cémo

tratamiento de eleccion para dichos pacientes.

La ampliacion de la indicacion para una TAVI esta basada en datos clinicos positivos a favor
de este procedimiento en donde estudios como PARTNER |, II, lll, Evolut Low Risk,
NOTION, SURTAVI y demas han revelan resultados clinicos similares a los del reemplazo
quirurgico, lo que incluye una baja tasa de mortalidad por causas de importancia cémo
accidentes cereborvasculares, menor incidencia de complicaciones durante el

procedimiento y la mejoria en el flujo sanguineo posterior.

La limitacion del presente estudio se debe a la reducida muestra disponible al igual que el
alto costo y bajo presupuesto destinado a esta unidad para procedimientos de minima
invasion, sin embargo, los resultados finales no difieren mucho de lo reportado en la

literatura.



Anexos

11.1 Consentimiento Informado

SERVICIO DE SALUD DEL ESTADO DE PUEBLA

:-"\;.' “ &w‘

i HOSPITAL GENERAL DE PUEBLA “DR. g T

e EDUARDO VAZQUEZ NAVARRO” -"ﬁfé

e No. De Licencia Sanitaria 3061140266 1-’%" -
GORBANG DEL ESLADO DE PUESLA CLUES PLSSADD24390

“Laboratorio de Hemodinamia y Cardiologia”

Puebla, Pue. a

Quien suscribe:

Cémo responsable de

quien tiene como limitacion para la toma de decisiones personales la caracteristica de paciente,
hemos sido informados acerca de mi participacién en un estudio de investigacién denominado
“Complicaciones Inmediatas del Reemplazo de la Valvula Adrtica Transcatéter (TAVI) en la Poblacion
Mexicana. Experiencia de un Centro Hospitalario.” del Hospital General del Sur de Puebla “Dr.
Eduardo Vazquez Navarro”.

Entiendo que mi participacion se llevard a cabo en el servicio de Hemodinamia y Cardiologia del
Hospital General de Puebla.

Ya que he sido informado por el médico: Lucero Cisneros Espinoza, en forma amplia, clara y precisa
sobre la utilizacién de mi expediente clinico, laboratorios y estudios complementarios con los que
acuda a la institucidn, al igual que la confidencialidad en cuanto a mi persona.

Por este medio, libremente y sin presién alguna, autorizo plenamente formar parte de esta
investigacion.

Nombre completo y firma del participante o responsable:

Nombre completo y firma del médico responsable:




11.2 Tabla de Variables

Variables

Sexo

Femenino
Masculino

>65 afios
<65 afios - <80 afios
- >80 afios
Clase Funcional NYHA
NYHA |
NYHA II
NYHA III
- NYHAIV
FEVI
Reducida <50%
- Conservada >50%
Comorbilidades/Factores de riesgo
- Diabetes
Hipertension
Obesidad
Sobrepeso
- Tabaquismo
EUROSCORE
EUROSCORE alto
EUROSCORE intermedio
EUROSCORE bajo
STS-PROM
STS-PROM riesgo alto
STS-PROM riesgo medio
STS-PROM riesgo bajo
Complicaciones
Vasculares
Arritmias
Bloqueo AV
Tipo de Vilvula

Autoexpandible / Portico,

Expandible por balén / Sapiens

Otras

Porcentajes

43% (10)
57% (13)

52% (12)
35% (8)
13% (3)

0% (0)
30% (7)
61% (14)
9% (2)

35% (8)
65% (15)

26% (6)
57% (13)
22% (5)
48% (11)
26% (6)

74% (17)
17% (4)
9% (2)

83% (19)
13% (3)
4% (1)

17% (4)
9% (2)
4% (1)

57% (13)
43% (10)
0(0)

Tabla 2. Variables demograficas, puntuaciones de riesgo quirirgico y
complicaciones durante el implante percutdneo de vélvula aértica. STS-
PROM: riesgo predictivo de mortalidad de la Society of Thoracic
Surgeons, NYHA: clase funcional de la New York Heart Association, FEVI:

fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo.
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