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1. INTRODUCCION

1.1. INTRODUCCION

La estenosis aortica (EA0) es la valvulopatia mas frecuente en los paises desarrollados,
y la primera causa de cirugia valvular en el adulto.! El incremento de la esperanza de
vida, junto con el envejecimiento de la poblacion, han provocado que su prevalencia
esté en aumento. En la actualidad, aproximadamente el 7% de la poblacion mayor de
65 afos padece la enfermedad 2; y se prevé que en el afio 2050, tanto en Europa como
en Estados unidos, el nimero sea el doble.> En la mayoria de los casos esta patologia
se produce por un proceso degenerativo de la valvula adrtica 4, en el que la prevalencia
aumenta con la edad siendo de un 2,5% en sujetos de 75 afios, y de un 9,1% en sujetos

de 85 afios.!

La enfermedad es asintomatica durante un largo periodo de tiempo; sin embargo, una
vez se vuelve sintomdtica (disnea, angina, sincope), el prondstico empeora
drésticamente. La mortalidad asciende hasta un 50% en los dos primeros afios si no se

trata.2

Ningun tratamiento médico ha demostrado mejorar el prondstico de la EAo.? Hasta
hace unos afios, la sustitucion valvular aértica (SVA) mediante cirugia abierta era el
unico tratamiento que habia demostrado ser eficaz para aumentar la supervivencia de
estos pacientes.? No obstante, hasta un tercio de los pacientes diagnosticados de EAo
sintomatica severa no eran candidatos para el reemplazo valvular debido a la edad,
comorbilidades, fragilidad o contraindicaciones para la cirugia.!> En este contexto, el
implante de la vélvula adrtica transcatéter o percutanea (TAVI) se desarrollé como
alternativa al SVA, especialmente en aquellos pacientes de alto riesgo quirtrgico o

inoperables.®
1.2. TECNICAS Y DISPOSITIVOS

La TAVI es una técnica intervencionista en la que se implanta una protesis adrtica
bioldgica percutanea. La primera valvula adrtica fue implantada en el afio 2002. Desde
entonces mas de 200000 proétesis han sido implantadas. A nivel nacional entre 2018 y
2019, se llevaron a cabo 7818 procedimientos.’” En la actualidad, el abordaje por via

transfemoral es el acceso preferible y mas empleado. Este se realiza a través de la



arteria femoral via retrograda a través del arco adrtico. Inicialmente los introductores
eran de gran tamafio lo cual dificultaba el procedimiento, pero tras el desarrollo de
dispositivos de menor tamafio, el abordaje transfemoral ha aumentado hasta realizarse
en el 95% de los casos. Cuando el procedimiento no se puede realizar por esta via por
contraindicaciones anatdmicas, existen vias de abordaje alternativas: via
subclavia/axilar, transaortico, transapical, transcavo y transcarotideo. La eleccion de
una u otra depende de la anatomia y factores de riesgo del paciente; asi como, de la

practica y experiencia del operador.?

Desde el desarrollo de la TAVI han ido apareciendo distintos tipos de dispositivos.
Los nuevos modelos han mejorado la técnica de implantacion y han disminuido las
complicaciones tras la intervencion. La eleccion de cada uno depende principalmente
de dos factores: caracteristicas anatomicas del paciente y tamafios disponibles. Los

dispositivos mas utilizados en este estudio son:’

e Las valvulas de la familia Sapien: son protesis que estdn compuestas por un
balon expandible y tres velos de pericardio bovino suturados a un stent. La
valvula se coloca a nivel del anillo adrtico.

e La valvula CoreValve: es una protesis con tres valvas de pericardio porcino
suturadas a un stent autoexpandible. La valvula se sitiia en posicion supra-
anular permitiendo aumentar el area efectiva.

e Lavalvula Lotus: estd compuesta por tres velos de pericardio bovino suturados
a una protesis que va acoplada a un sistema de tres brazos que anclan el stent.
La disposicion de las valvas es a nivel del anillo aodrtico. Actualmente se
encuentra fuera del mercado, ya que la compafiia decidid retirarla
voluntariamente por problemas con el sistema de liberacion de la valvula.

e La vélvula Symetis Accurate: es una protesis compuesta por tres velos de
pericardio porcino suturados a un stent autoexpandible, que se sitian a nivel

supra-anular.
1.3. ESTADO DEL ARTE

Diferentes estudios aleatorizados y registros han demostrado la eficacia y seguridad

de la TAVL



1.3.1. Alto riesgo e inoperables
1.3.1.1. Estudio PARTNER

Uno de los estudios mas importantes llevados a cabo es el estudio aleatorizado
PARTNER (The Placement of Aortic Thranscatheter Valves). En él se dividio a los
pacientes en dos cohortes: PARTNER A y PARTNER B. El estudio PARTNER A
compard la TAVI con protesis Edwards Sapien frente a la SVA en pacientes de alto
riesgo quirurgico, y se observo resultados no inferiores e incluso superiores de la TAVI
respecto a la cirugia. La mortalidad por cualquier causa a los 30 dias fue de un 3,4%
en el grupo TAVI frente a un 6,5% en el grupo SVA, y 24,2% vy 26,8% (p=0.001 para

no inferioridad) respectivamente, al afio de la intervencion. '

En el estudio PARTNER B, en cambio, se compard la TAVI frente al tratamiento
médico en pacientes no candidatos a cirugia, y en este caso se demostro la superioridad
de la técnica percutdnea observandose una disminucion de la mortalidad (30,7% en la
TAVI vs. 50,7% en la cirugia; p<0.001); de la estancia hospitalaria (42,5% en la TAVI
frente al 71,6% en el tratamiento médico; p<0.001); y de los sintomas cardiacos en los
pacientes analizados (25,2% vs. 58%; p<0.001).!! Tanto en el estudio PARTNER A

como en el PARTNER B los resultados se mantuvieron en los dos afios siguientes.!>!3

1.3.1.2. Estudio CoreValve US Trial

El estudio CoreValve US Trial es un estudio multicentro, en el que participaron 45
hospitales, y se comparé la TAVI con protesis CoreValve frente a la SVA en pacientes
con EAo sintomatica severa y alto riesgo quirargico. Se observéd que la mortalidad al
afio en los pacientes sometidos a TAVI era inferior a los pacientes sometidos a cirugia
(14,2% enla TAVI frente al 19,1% en la SVA; (p <0.001 para no-inferioridad y p=0.04

para superioridad).!*
1.3.1.3. Registro francés de TAVI

En el registro francés de TAVI se realizdO una comparacion entre los pacientes
intervenidos durante enero 2013 y diciembre de 2015 (registro FRANCE TAVI), con
los intervenidos durante enero 2010 y enero 2012 (registro FRANCE 2). Se observo

una disminuciéon del riesgo asociado al procedimiento de los pacientes, y una



disminucién de muertes en los ultimos afios en comparacion con los primeros afios,
demostrando que la aparicion de nuevas vélvulas y la mejora de la técnica han

provocado un menor nimero de eventos adversos.'
1.3.1.4. Registro TAVI espaiiol

En el registro espafiol TAVI se incluyeron un total de 7180 pacientes tratados mediante
TAVI entre agosto de 2007 hasta junio de 2018. La poblacioén se dividié en dos
cohortes: cohorte A (pacientes tratados antes del 2014), y cohorte B (pacientes tratados
entre los afios 2014 y 2018). En andlisis temporal se observd un cambio en el perfil
clinico, y una mejora en la evolucion clinica en los pacientes tratados en los ultimos

afos (cohorte B).!®
1.3.2. Riesgo intermedio
1.3.2.1. Estudio PARTNER-2

El estudio PARTNER-2 comparé los resultados de la TAVI, con prétesis Edwards
Sapien XT, con la SVA en pacientes de riesgo quirurgico intermedio. Los resultados
obtenidos fueron similares en criterios como la mortalidad y accidentes
cerebrovasculares (p <0.001 para no inferioridad). En la cohorte de acceso
transfemoral, la TAVI tuvo una menor tasa de muerte o accidente cerebrovascular que
la SVA (p=0,25). En la cohorte de acceso transtoracico sin embargo, los resultados

fueron similares a la cirugia (p=0,05). 7
1.3.2.2. SURTAVI

En el ensayo SURTAVI (Surgical Replacement and Transcatheter Aortic Valve
Implantation), se realizd una comparacion entre la TAVI y la cirugia en pacientes de
riesgo quirargico intermedio. A diferencia del estudio previo, PARTNER-2, la prétesis
utilizada fue CoreValve. En este ensayo la TAVI, al igual que en el PARTNER-2,

resultd ser no-inferior a la cirugia.'®
1.3.3. Bajo riesgo

1.3.3.1. Estudio aleatorizado NOTION



El estudio aleatorizado NOTION (Nordic Aortic Valve Intervention) compard la
técnica percutanea con en el recambio valvular en pacientes de riesgo quirtrgico bajo.
En este caso también se constatd un menor nimero de eventos adversos (shock
cardiogénico 4,2% vs. 10,4% (p=0,05), insuficiencia renal aguda 0,7% vs. 6,7%
(p=0.01); asi como, mortalidad en los pacientes sometidos a TAVI (13,1% vs. 16,3%;
p=0,43 para superioridad)."®

Por lo tanto, a pesar de que la TAVI esté indicada principalmente en pacientes con
EAo sintomatica considerados inoperables o de alto riesgo quirtirgico, los estudios
realizados hasta la fecha como SURTAVIy PARTNER-2, realizados en pacientes con
riesgo intermedio, y NOTION, realizado en pacientes con riesgo bajo, parecen indicar
que la TAVI podria ser una alternativa a la cirugia en pacientes de menor riesgo

quirargico.
1.4. GUIAS CLINICAS E INDICACIONES

En el afio 2012, la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) junto con la European
Associaton for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) publicaron una nueva guia clinica
sobre el tratamiento de las enfermedades valvulares. La importancia de la publicacion
de una nueva guia radicaba en tratar de recoger la nueva evidencia observada en los

ensayos y registros realizados hasta la fecha.?°

No obstante, en el afio 2017 la ESC junto con la EACTS realizaron una nueva
actualizacion de la guia, siendo ¢ésta la tltima que estd publicada. Las
contraindicaciones y recomendaciones sobre el uso de la TAVI de la guia del 2012,
fueron sustituidas por recomendaciones en la eleccion de la intervencion (Tabla 1y

Tabla 2).2!

Tabla 1. Indicaciones para la intervencion en la estenosis adrtica y recomendaciones sobre la eleccion del

tipo de intervencion. Guias ESC/EACTS sobre el tratamiento de las valvulopatias.?!

A. Estenosis aortica sintomatica Clase de Nivel de

recomendacion evidencia

La intervencion esta indicada para pacientes sintomaticos con estenosis
aortica grave de gradiente alto (gradiente medio = 40 mmHg o velocidad

pico = 4,0 m/s).




La intervencion esta indicada para pacientes sintomaticos con estenosis
aortica grave de flujo y gradiente bajos (< 40 mmHg) con fraccion de
eyeccion reducida y evidencia de reserva de flujo (reserva contractil) que

excluye la estenosis aortica seudograve.

Debe considerarse la intervencion para pacientes sintomaticos con
estenosis aortica de flujo y gradiente bajos (< 40 mmHg) con fraccion de

eyeccion normal tras la confirmacion meticulosa de estenosis aortica grave.

lla
Debe considerarse la intervencion para pacientes sintomaticos con
estenosis aortica de flujo y gradiente bajos con fraccion de eyeccion
reducida sin reserva de flujo (reserva contractil), particularmente cuando se

lla

confirma su gravedad mediante la determinacion de calcio por TC.

No debe realizarse la intervencion a pacientes con comorbilidades graves
cuando no sea probable que la intervencion mejore la calidad de vida o la

supervivencia.

B. Eleccion de la intervencion en la estenosis aortica sintomatica

Las intervenciones de valvula aortica solo deben realizarse en centros con
servicios de cardiologia y cirugia cardiaca en el propio centro y que cuenten
con una colaboracion estructurada entre ambos departamentos que incluya

un equipo cardiologico (centros especializados en valvulopatias cardiacas).

La eleccion de la intervencion debe basarse en una evaluacion individual
minuciosa de la viabilidad tecnica y de los riesgos y beneficios de cada
modalidad de intervencion. Ademas, hay que considerar la experiencia del

centro y los resultados de cada intervencion especifica.

Se recomienda el RQVA para pacientes con riesgo quirurgico bajo (STS o
EuroSCORE Il < 4% o EuroSCORE | logistico < 10% d y sin otros factores
de riesgo que no se incluyan en estas escalas, como la fragilidad, la aorta

de porcelana y las secuelas de la radiacion toracica).

Se recomienda el TAVI para pacientes que no son candidatos a RQVA

segun la valoracion del equipo cardiologico.

Para los pacientes con riesgo quirurgico aumentado (STS o EuroSCORE I
> 4% o EuroSCORE | logistico = 10% u otros factores de riesgo que no se
incluyan en estas escalas, como la fragilidad, la aorta de porcelana y las

secuelas de la radiacion toracica), la decision entre RQVA y TAVI debe




tomarse en el equipo cardiologico teniendo en cuenta las caracteristicas
individuales del paciente; se favorece el TAVI para los pacientes ancianos

con acceso femoral posible.

Puede considerarse la valvulotomia aortica con balon como puente a RQVA
o TAVI para pacientes hemodinamicamente inestables o con estenosis

aortica sintomatica grave que requieren cirugia mayor no cardiaca urgente.

b

Puede considerarse la valvulotomia aortica con balon como herramienta
diagnostica para los pacientes con estenosis aortica grave u otras causas
potenciales de los sintomas (p. €j., enfermedad pulmonar) y pacientes con
disfuncion miocardica grave, insuficiencia prerrenal u otra disfuncion
organica, reversible mediante valvulotomia aortica con balon cuando se

realiza en centros en los que esta tecnica puede seguirse de TAVI.

b

Tabla 2. Aspectos que debe considerar el equipo cardioldgico multidisciplinario para decidir entre RQVA

(reemplazo quirdrgico de valvula adrtica) y TAVI para pacientes con riesgo quirurgico elevado. Guias

ESC/EACTS sobre el tratamiento de las valvulopatias.?!

A favor de TAVI

A favor de RQVA

Caracteristicas clinicas

STS/EuroSCORE Il < 4% (EuroSCORE | logistico < 10%)

STS/EuroSCORE Il = 4% (EuroSCORE | logistico = 10%)

Presencia de comorbilidad grave (que no se refleja

adecuadamente en las escalas)

Edad < 75 anos

Edad = 75 anos

Cirugia cardiaca previa

Fragilidad

Movilidad restringida y otras condiciones que podrian afectar al

proceso de rehabilitacion tras el procedimiento

Sospecha de endocarditis

Aspectos anatomicos y tecnicos




Acceso favorable para el TAVI, transfemoral +
Acceso desfavorable (cualquiera) para TAVI +
Secuelas de la radiacion toracica +
Aorta de porcelana +
Presencia de injertos coronarios intactos que corren riesgo si se +

realiza una esternotomia

Disparidad prevista entre el paciente y la protesis +
Deformacion toracica grave o escoliosis +
Poca distancia entre el ostium coronario y el anillo aortico +
Tamano del anillo acrtico inadecuado para el TAVI +
Morfologia de la raiz aortica desfavorable para TAVI +
Morfologia valvular (bicuspide, grado de calcificacion, tipo de +

calcificacion) desfavorable para TAVI

Presencia de trombos en la aorta o el VI +

Entidades cardiacas, ademas de la estenosis aortica, que

requieren que se considere una intervencion concomitante

EAC grave que requiere revascularizacion mediante CABG +

Valvulopatia mitral primaria grave que se puede tratar +

quirdrgicamente

Valvulopatia tricuspidea grave +
Aneurisma de la aorta ascendente +
Hipertrofia septal que requiere miectomia +

CABG: cirug'ia de revascularizacion coronaria; EAC: enfermedad arterial coronaria; EuroSCORE: sistema
europeo para la evaluacion del riesgo cardiaco operatorio; RQVA: reemplazo quirtrgico de valvula aortica; STS:

Society of Thoracic Surgeons; TAVI: implante percutaneo de valvula aortica; VI: ventriculo izquierdo.

En el afio 2020 la American College of Cardiology (ACC) y la American Heart
Association (AHA) publicaron su guia de practica clinica. En esta nueva guia se plantea

considerar la TAVI en algunos pacientes de bajo riesgo y riesgo intermedio con EAo



sintomatica severa. Aunque a la hora de tomar la decision entre TAVIy SVA, se debe

tener en cuenta la edad y esperanza de vida, por encima del riesgo quirurgico: >

La cirugia es preferible en < 65 afios o con una esperanza de vida superior a 20
afios (recomendacion 1A).

En pacientes entre los 65 y 80 afios sin contraindicacion de TAVI por via
femoral, tanto la SVA como la TAVI pueden ser consideradas (recomendacion
IA).

En pacientes > 80 afios 0 menores con una esperanza de vida inferior a 10 afios,
sin contraindicacion anatémica para abordaje por via femoral, la TAVI es

preferible (recomendacion 1A).
1.5. EVALUACION PRE-IMPLANTACION
A la hora de seleccionar a los pacientes hay que realizar una evaluacion pre-implante.
1.5.1. Diagnostico de la severidad de la lesion y anatomia valvular

La ecocardiografia trastoracica (ETT) es la prueba diagnodstica clave de la estenosis
adrtica. Permite confirmar la estenosis, evaluar el grado de calcificacion de la valvula
y funcion del ventriculo izquierdo, ver si hay otras lesiones asociadas, y realizar una
evaluacion pronostica. El grado de severidad se evallia mediante la ecocardiografia
con Doppler. Las guias de practica clinica de enfermedades valvulares de la ESC y la

EACTS definen la EAo severa mediante los siguientes criterios: 2!

e Velocidad maxima del flujo aortico (Vmax) > 4 m/s

e Area valvular adrtica (AVA) < 1 cm?. En pacientes que presenten un area
corporal muy baja o alta debe corregirse el area valvular calculada por el
area de superficie corporal. De manera que un area valvular indexada por
la superficie corporal < 0,6 cm?/m? es una EAo severa.

e Gradiente transvalvular medio (APm ) > 40 mm Hg

e Relacion de velocidades pico de flujo del tracto de salida y de valvula

aortica < 0,25
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No obstante, la disfuncion sistolica del ventriculo izquierdo puede plantear ciertas
limitaciones a la hora de valorar la severidad de la EAo. A pesar de presentar un area
valvular < 1 c¢cm? la velocidad de flujo y el gradiente transvalvular se encuentran
disminuidos. En estos casos se debe diferenciar entre EAo de flujo y gradientes bajos
con FEVI reducida, de una pseudoestenosis funcional debida a bajo flujo por la
disfuncion del VI. Para poder distinguirlas suele ser de gran utilidad llevar a cabo un
Eco-estrés con dobutamina. La dobutamina aumenta la contractilidad del VI, y por
tanto, el flujo a través de la valvula. En la EAo verdadera, el aumento del flujo aumenta
el gradiente trasvalvular pero el area valvular se matiene inferior a 1 cm? En la
pseudoestenosis aortica, sin embargo, el aumento de flujo provoca la apertura valvular,

de manera que el area valvular se vuelve superior a 1 cm?.2!

Por otro lado, la valoracion de la EAo con flujo y gradientes bajos pero FEVI
conservada es complicada. Los resultados en este Ultimo caso son controvertidos ya
que algunos lo clasifican como una variante de EAo severa y otros como EAo
moderada. En estos casos, se realiza una TC para medir el score calcio: cuando el valor

en las mujeres es > 2000 o en los hombres > 3000, se clasifica como EAo severa. 2!

La tomografia computerizada (TC) permite valorar la anatomia de la valvula aortica,
anillo adrtico, raiz aortica, aorta ascendente y arterias periféricas.!> Ademas,
proporciona informacion del grado de calcificacion de la valvula mediante la medicion

del score de calcio.
1.5.2. Riesgo quirurgico

Para poder valorar el riesgo quirargico de los pacientes existen los scores de riesgo.
Los dos mas utilizados son: el STS-PROM (Society of Thoracic Surgeons 30-Day
Predicted Risk of Mortality Score) y el EuroSCORE (European System for Cardiac
Operative Risk Evaluation).

El STS-PROM sirve para poder predecir el riesgo de mortalidad y morbilidad a los
30 dias de una SVA. Se clasifica en tres categorias de riesgo en funcioén de la
puntuaciéon: bajo riesgo < 4%, riesgo intermedio 4-8% vy alto riesgo > 8%. Sin
embargo, en gran parte de los paises de Europa la escala de riesgo que se utiliza es la

EuroSCORE.?°
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El EuroSCORE permite calcular el riesgo de mortalidad tras una cirugia cardiaca, al
igual que en la anterior escala, se clasifica en tres categorias en funcion de la
puntuacién: bajo riesgo < 10%, riesgo intermedio 10-20% y alto riesgo > 20%. Una
de las limitaciones que presenta esta Ultima escala es que sobreestima la mortalidad
perioperatoria. Se ha desarrollado el EuroSCORE 11, que incluye nuevas variables,
para poder predecir mejor la mortalidad. Ambas escalas tienen la desventaja que no

permiten predecir la mortalidad a largo plazo.?°
1.5.3. Fragilidad

Para estimar el riesgo de los pacientes candidatos a TAVI es necesario realizar una
evaluacion global de cada paciente. Por ello ademas del calculo del riesgo quirtirgico,
es necesario tener en cuenta la fragilidad, las comorbilidades y dependencia del propio

paciente ya que se pretende evitar la futilidad.?

La fragilidad se caracteriza por una disminucion de la reserva bioldgica que
ocurre durante el envejecimiento, de manera que deja al paciente en una
situacion vulnerable frente a cualquier situacion estresante. Es un factor
importante asociado a resultados adversos por lo que debe ser considerada a la
hora de seleccionar al paciente. La escala mas empleada para valorarla es el
Indice de Freid. Se considera al paciente fragil si presenta 3 o mas de las
siguientes caracteristicas:

o Pérdida involuntaria de peso

o Baja energia

o Debilidad muscular

o Baja actividad fisica

o Lentitud en la marcha
El nivel de dependencia puede valorarse mediante el indice de Katz. Se trata
de una escala que mide 5 elementos que evalua las actividades basicas de la
vida diaria.
La calidad de vida puede puntuarse mediante el cuestionario EQ5D.
La valoracion de la actividad fisica puede realizarse con el cuestionario de

actividad fisica del tiempo libre de Minnesota (VREM).?
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2. HIPOTESIS DE TRABAJO

1.- Las indicaciones de TAVI en nuestro medio deberian ajustarse a las guias

internacionales de practica clinica.

2.- Los resultados de la TAVI en nuestro medio deberian ser similares a los publicados

en la literatura.
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3. OBJETIVOS

El objetivo del estudio es realizar un andlisis de las indicaciones y resultados de una
cohorte de pacientes consecutivos con EAo severa sintomadtica tratados mediante
TAVI en la Organizacion Sanitaria Integrada (OSI) Donostialdea, para valorar la

adecuacion de la intervencion planteada segln las guias de practica clinica aceptadas.
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4. MATERIAL Y METODOS

4.1. DISENO Y SELECCION DE MUESTRA

Se trata de un estudio observacional, prospectivo que incluye a 139 pacientes
consecutivos con seguimiento a 1 afo, a los que se les traté mediante TAVI por EAo
severa degenerativa sintomatica en la OSI Donostialdea, entre 1 enero de 2017 y 31

diciembre del 2018.

Todos los pacientes incluidos estaban diagnosticados mediante ETT de EAo severa y

EAo severa de bajo gradiente/bajo flujo. (Apartado 1.5)

Los criterios de inclusion y exclusion estaban recogidos en el Protocolo de
Implantacién de Valvula Aortica Percutanea en Gipuzkoa del afio 2016, basado en las

guias de practica clinica de enfermedades valvulares de la ESC y la EACTS.

Se considero indicada la implantacion de la valvula adrtica percutanea a los pacientes
con EAo sintomatica severa definida previamente y que cumplian uno de los siguientes
criterios: > 85 afios, > 80 afios con EuroSCORE I logistico = 15%, > 80 afios con
fragilidad, cualquier edad con EuroSCORE I logistico > 20%, y pacientes con
indicacion de recambio valvular adrtico rechazados para cirugia (hepatopatia severa,
cirugia cardiaca con bypass coronarios permeables). También se considero indicada la
implantacioén valvular en pacientes con contraindicacion quirurgica que presentaban

insuficiencia adrtica severa con criterios quirargicos.

El riesgo de la cirugia cardiaca se calculdé mediante la escala de riesgo EuroSCORE I
logistico. Se aceptd como alto riesgo quirtrgico presentar un riesgo de mortalidad al

mes = 20%; y = 15% en mayores de 80 afios.

No obstante, en el afio 2017, la ESC y la EACTS, actualizaron la guia de practica
clinica del ano 2012, por lo que se realiz6 un cambio en las indicaciones del protocolo
de Gipuzkoa. Las nuevas indicaciones eran las siguientes: mayores de 85 afios,
mayores de 80 afios si EuroSCORE I > 10%, pacientes entre 75-80 afios con
EuroSCORE 1> 15%, pacientes con EuroSCORE> 20%, pacientes fragiles (> 1 indice

de fragilidad), pacientes rechazados para sustitucion valvula adrtica quirurgica.
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La evaluacion funcional de los pacientes se realiz6 basdndose en los criterios de Fried.

Los participantes fueron considerados fragiles si tenian 3 o mds componentes de

fragilidad.

Se estim6 que tenian contraindicacion para TAVI, aun cumpliendo los supuestos
previos, si presentaban alguna de las siguientes condiciones: esperanza de vida por
causa diferente a la valvulopatia adrtica menor de un afio; dependencia severa valorada
por el indice de Katz; insuficiencia mitral severa de causa orgénica; pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva cronica severa con oxigeno domiciliario; pacientes

con insuficiencia renal cronica severa (FG < 30 ml/mt/m?); y EuroSCORE 1 > 50%.
4.2. SEGUIMIENTO

Se realiz6 un seguimiento telefonico a los pacientes al mes y al afio de la implantacion
de la valvula. En ¢l se incluy6 una evaluacion clinica, el célculo de la escala New York
Health Association (NYHA), y los eventos adversos. Todos los datos fueron recogidos
en el registro del Servicio de Cardiologia del Hospital Universitario Donostia segun
los principios y normas éticas de la Declaracion de Helsinki, y el registro fue aprobado
por el Comité de Etica Asistencial. Los resultados del seguimiento fueron reportados

a la Direccion Territorial.
4.3. PROCEDIMIENTO

A los pacientes con EAo severa sintomatica candidatos al procedimiento, se les realizo
una historia clinica, una exploracion fisica, un ETT y una analitica basal, y un
cateterismo cardiaco para completar el diagnoéstico. Ademés de las pruebas
previamente mencionadas, se realizo un AngioTAC a todos los pacientes incluidos en

el estudio.

Una vez realizadas las pruebas pertinentes, el caso fue presentado en el comité de
enfermedades cardiacas. Los pacientes aceptados para TAVI fueron citados en la
consulta de Cardiopatia Estructural en el Hospital Universitario Donostia. En ella se
reviso si el paciente cumplia todas las indicaciones recogidas en el protocolo, se

reevalud la fragilidad, se informé al paciente y a su familia, y este firmo el
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consentimiento informado por escrito para la intervencion y para el uso de datos

anonimos relacionados para fines de investigacion y publicacion.

Los casos estudiados en consulta con algln criterio discordante, fueron presentados
nuevamente en el comité. Finalmente, una vez aceptada la intervencion por todas las
partes, el paciente fue derivado a la Policlinica Gipuzkoa para la realizacion de la

intervencion percutanea.
4.4. VARIABLES DEL ESTUDIO

Las variables estudiadas fueron incluidas en una base de datos. Todas las variables se
validaron mediante la declaracion Valve Academic Research Consortium 2 (VARC-2)
en la que se incluyen definiciones estandarizadas para las variables de valoracion tras

la TAVI. Esto permite comparar de forma mas adecuada y precisa el procedimiento.
4.5. ANALISIS ESTADISTICO

En el analisis estadistico descriptivo las variables continuas se expresan como media
y desviacion estandar, y las variables discretas como ntimero absoluto y porcentaje.
Las variables continuas se comparan utilizando la prueba t de Student, y las categoricas
la prueba de chi-cuadrado. Se considera estadisticamente significativo un valor de p
bilateral menor de 0,05 (p < 0,05). Se ha utilizado el programa SPSS (Statistical
Package for Social Sciences) 20.
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S. RESULTADOS

5.1. CARACTERISTICAS DE LA POBLACION

Desde el 1 de enero del 2017 hasta el 31 de diciembre del 2018, se implantaron un
total de 139 valvulas. Todos los pacientes incluidos en el estudio tenian una EAo
severa sintomatica con indicacion para TAVI recogida en el protocolo. Las
caracteristicas clinicas y parametros ecocardiograficos basales de la poblacion de

pacientes se recogen en la Tabla 3.

La media de edad de los pacientes fue 82,17 + 6,45 afios y el 52% eran mujeres. Entre
los factores de riesgo cardiovascular, la mayoria de los pacientes eran hipertensos

(74%) y dislipémicos (58%). Un 30% presentaron diabetes mellitus.

El 12% present6 enfermedad arterial periférica, el 21% insuficiencia renal crénica, el
17% EPOC y el 2% ACV/AIT previo. La cinica de los pacientes fue principalmente
disnea, encontrandose 82 (65,6%) en clase funcional III-IV. La puntuacion media en

las escalas de riesgo quirtrgico fue EuroSCORE logisticos I 17,16 + 9,03.

En cuanto al ritmo cardiaco previo al procedimiento, la mayoria de los pacientes se
encontraba en ritmo sinusal (55%), presentaron fibrilacion auricular preoperatoria un

41,2% y so6lo un 3,8% tenia un marcapasos implantado previamente.

Tabla 3. Caracteristicas clinicas y parametros ecocardiograficos basales de la poblacion (n = 139).

Cohorte Total (n = 139)

Edad (afios) 82,17 £ 6,45
>80 33/132 (25)
80-84 32/132(24,2)
85-89 5917132 (44,7)
>90 81132 (6,1)

Sexo (hombres) 67 /139 (48)
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EuroSCORE logistico (%) 17,16+ 9,03
<10 261129 (20,2)
10-20 62/129 (48,1)
>20 41/129 (31,8)

C/ I cirugia 241131 (18)

EPOC 22/131(17)

Enfermedad arterial periférica

16/131(12)

ACVIAIT

3/131(2)

Cirugia cardiaca

16/131(12)

IRC 28/131(21)
Dialisis 3131(2)
Creatinina 1,18 + 0,99
Aclaramiento 63,44 + 21,88
Endocarditis 0/131(0)
Situacion critica 1/131(1)
Angina inestable 3/131(2)
FE previa 56,02 + 14,04
IAM reciente 1/131(1)
IAM previo 157131 (11)
PAP 55,15 + 18,42
Emergencia 3131(2)
Clase de laNYHA

-1l 43 /125 (34,4)

H-1v 82 /125 (65,6)
Ritmo

Sinusal 72/131 (55)

ACXFA 54/131 (41,2)

Marcapasos 5/131(3,8)
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Sintrom 56 /126 (44)
Ingresos por ICC 52 /126 (41)
Angina 147126 (11)
Sincope 10 /126 (8)
Enfermedad coronaria 47 /126 (37)
ACTP 241126 (19)
STENT 22/126 (17)
DM 38 /126 (30)
HTA 93/126 (74)
Dislipemia 731126 (58)

EuroSCORE: European System for Cardiac operative risk Evaluation; EPOC:
enfermedad pulmonar obstructiva crénica; ACV: accidente cerevobrascular; AlT:
accidente isquémico transitorio; IRC: insuficiencia renal cronica; IAM: infarto agudo de
miocardio; ACxFA: arritmia cardiaca por fibrilacion auricular; NYHA: New York Heart
Association; ICC: insuficiencia cardiaca congestiva; ACTP: angioplastia coronaria

transluminal percutanea; DM: diabetes mellitus; HTA: hipertensién arterial

5.2. RESULTADOS DEL PROCEDIMIENTO

Las caracteristicas de la intervencion se presentan en la Tabla 4. El 96,3% de los
procedimientos que se llevaron a cabo fueron por via femoral (6 fueron por via

transfemoral abierta), el 2,2% por via subclavia y el 1,5% por via transapical.

Se implant6 la valvula Edwards SAPIEN en el 65,5% de los pacientes, la valvula
CoreValve en el 24,5%, la valvula Accurate en el 4,3% y la valvula Lotus en el 1,4%
(Figura 1). El tamafio valvular de 26 mm fue el mas comunmente utilizado (el 32,8%

de los pacientes), y el de 29 mm el segundo (el 29,1% de los pacientes).

La duracion media de la intervencion fue 92,89 + 46,17 minutos, y la cantidad de

contraste inyectado fue de 178,53 + 64,57 ml.
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Hubo 2 fallos a la hora de implantar la valvula. 37 pacientes necesitaron postdilatacion
y 3 pacientes (el 2,3% de los pacientes) necesitaron el implante de una segunda valvula

durante la intervencion.

Tabla 4. Caracteristicas de la intervencion.

Cohorte total n = 139

Acceso vascular

Transfemoral ** 130/ 135 (96,3)
Transapical 2/135(1,5)
Subclavia 3/135(2,2)
Duracién intervencién (min) 92,89 + 46,17
Cantidad de contraste inyectado (ml) 178,53 + 64,57
Tamafio de valvula utilizado (mm)
20 mm 3/134(2,2)
23 mm 34 /134 (25,4)
25mm 2/134(1,5)
26 mm 44 /134 (32,8)
27 mm 3/134(2,2)
29 mm 39/134 (29,1)
34 mm 81134 (6,0)
39 mm 1/134(0,7)

Tipo de prétesis

Edwards 91 /133 (65,5)
CoreValve 341133 (24,5)
Lotus 2/133(1,4)
Accurate 6 /133 (4,3)

Fallo implantacién

2/134(1,5)
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Postdilatacion 371132 (28)

2° valvula 3/132(2,3)

** 6 transfemoral abierta

m Edwards CoreValve mlotus mAccurate

Figura 1. Diagrama de sectores de los tipos de valvulas empleadas en el estudio. Se puede observar que la

valvula mas implantada fue la Edwards.

5.3. EVENTOS HOSPITALARIOS

Los eventos hospitalarios se recogen en la Tabla 5. El 12,7% de los pacientes
presentaron complicaciones vasculares. La insuficiencia aodrtica (IAo) post-
procedimiento, previo al alta hospitalaria, evaluado mediante Eco-doppler color, fue
de grado 1 en un 50% de los casos, grado 2 en un 6,8%, y grado 3 en un 1,5%. Un
paciente presentd un accidente cerebrovascular clinico y otro un taponamiento

cardiaco. La necesidad de implante de marcapasos fue del 16,3%.

Tabla 5. Eventos hospitalarios.

Cohorte total n=139

Complicaciones vasculares 171134 (12,7)

IAo post-procedimiento

0 55 /132 (41,7)

1 66 / 132 (50)
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2 9/132(6,8)

3 2/132 (1,5)
ACV 11134 (0,7)
Marcapasos 17/ 104 (16,3)
Taponamiento 21102 (2)

IAo: insuficiencia aortica; ACV: accidente cerebrovascular

5.4. SEGUIMIENTO

Se realiz6 un seguimiento al mes y al afio de la implantacion de la valvula a los 139
pacientes incluidos en el estudio. A los 30 dias del procedimiento, el 67,6% de los
pacientes presentaban una clase funcional I, el 23,7% una clase funcional II, el 7,9%
una clase funcional 111 y el 0,7% una clase funcional IV. Al afio, en cambio, hubo un
empeoramiento de la clase en algunos pacientes, siendo del 54,7% una clase funcional

1, 23% 11, 7,9% 11l y 2,2% IV (Tabla 6).

Durante el seguimiento, 1 paciente murié en los 30 primeros dias de la intervencion,
y otros 19 pacientes murieron a lo largo del primer afio. 5 de los fallecimientos (12,8%)
fueron debidos a causas cardiacas: 2 pacientes tuvieron un ictus, otros 2 una
endocarditis de la protesis valvular y 1 una IC descompensada. El resto de las muertes

fueron por causas desconocidas o no relacionadas con causas cardiologicas.

Tabla 6. NYHA al mes y al aiio de la intervencion.

Cohorte total n = 139

NYHA Al mes Al afio
I 94 /139 (67,6) 93/139(66,9)
I 33/139(23,7) 32/139 (23)
1l 11/139(7,9) 11/139(7,9)
v 1/139(0,7) 3/139(2,2)

NYHA: New York Heart Asociation
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6. DISCUSION

Como se ha explicado previamente, el objetivo del estudio es realizar un andlisis de
las indicaciones y resultados de una cohorte de pacientes consecutivos con EAo severa
sintomatica sometidos a intervenciéon mediante TAVI en la Organizaciéon Sanitaria
Integrada (OSI) Donostialdea, para valorar la adecuacion de la intervencion planteada

segun las guias de practica clinica aceptadas.

En este estudio se describen los resultados de una cohorte de pacientes consecutivos
con EAo severa sintomdtica sometidos a TAVI y su seguimiento en la OSI
Donostialdea. La poblacion que se incluye en el estudio es de edad avanzada, donde
la media de edad es 82,17 afos, con significativas morbilidades y escalas de riesgo
quirargico moderadamente elevadas, EuroSCORE logistico I 17,16%. El perfil de

116

riesgo es similar al de otros registros realizados a nivel nacional'®, aunque algo inferior

al de otros registros internacionales.!%-14

A la hora de determinar el riesgo quirtirgico de los pacientes incluidos en el estudio se
ha utilizado la escala de riesgo EuroSCORE logistico 1. El 31,8% de los casos han
presentado un riesgo alto, el 48,1% un riesgo intermedio y el 20,1% un riesgo bajo.
Por lo tanto, la mayor parte de los pacientes (79,9 %) tienen un riesgo quirrgico
intermedio o alto. Los pacientes que presentan un riesgo quirurgico bajo han sido
incluidos, no por su riesgo quirrgico si no por ser de edad avanzada, presentar
contraindicacion para la cirugia o por cumplir algiin otro criterio recogido en el
protocolo de la OSI Donostialdea. Como viene reflejado en la Figura 2, el 53,8% de
los pacientes con riesgo quirdrgico bajo tienen mas de 80 afios. Ademas, el 34,6% de

ellos son inoperables.



24

60 53,8
50
s 419 439
40 ’
30,6
30 2.4 26,8
20 17,7
9,7
10 7 . 49
0 0 N | BN mm
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Figura 2. La edad de los pacientes en funcion del EuroSCORE logistico I.

No obstante, una de las posibles limitaciones que presenta el EuroSCORE logistico 1
a la hora de valorar el riesgo quirirgico segun la evidencia clinica, y a pesar de que se
refleje en el Protocolo de Implantacion de Valvula Aodrtica Percutanea en Gipuzkoa
del afio 2016, es que sobreestima la mortalidad perioperatoria de los pacientes.” La
escala de riesgo STS, elaborada por la sociedad de cirugia cardiaca, ha demostrado ser
mejor en la estimacion del riesgo. En la tltima guia clinica publicada por la ESC y la

EACTS en el ano 2017 la escala STS ya viene recogida.

La tasa de éxito del procedimiento en este estudio (97,5%) se sitia dentro de las cifras
de estudios publicados a nivel nacional e internacionales, con tasas de éxito entre el
90 y 98%.!%1 La via femoral ha sido empleada en el 93,6% de los casos, cifras algo

superiores a los datos registrados a nivel nacional.'®

Hasta un tercio de los pacientes que son intervenidos mediante TAVI presentan algin
tipo de complicacion mayor durante los 30 dias siguientes al procedimiento.? Las
complicaciones mds prevalentes son problemas vasculares mayores (complicaciones
iliofemorales y aodrticas relacionadas con el acceso), eventos neurologicos (ictus o
accidente isquémico transitorio), problemas valvulares (insuficiencia aodrtica
paravalvular o periprotésica, rotura anular, mal posicionamiento de la valvula) y
trastornos en la conduccion cardiaca. Todas ellas estan asociadas a un aumento de la

mortalidad, a excepcion de los trastornos de la conduccion.?*
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Tabla 7. Comparacion de las complicaciones post-procedimiento a los 30 dias de la intervencion en los

diferentes estudios llevados a cabo hasta el momento.

O] Registro PARTNER  CoreValve Registro PARTNER- SURTAVI '  NOTION
Donostialdea TAVI 10413 14 Francés 217 19
Espariol'® 15
N° pacientes 139 7180 1057 795 12804 2032 1746 280
estudio
Perfil paciente Altoriesgoe  Altoriesgoe Altoriesgoe  Alto riesgo Alto Riesgo Riesgo Bajo
inoperables inoperables  inoperables Riesgo intermedio intermedio riesgo
Muertes por 0,8% 5,7% 3,4% 2,2% 5,4% 3,9% 2,8% 2,1%
cualquier causa
alos 30 dias
Eventos 0,7% 1,9% 6,0% 8,8% 2% 6,4% 4.5% 2,8%
neuroldgicos
Complicaciones 12,7% 10,7% 11,3% 6,2% 7,7% 7,9% 6% 5,6%
vasculares
IAo paravalvular 1,5% 2,06% 6,8% 6,1% 10,2% 3,7% 5,3% 15,3%
moderada-
importante
Implante 16,3% 14,3% 57% 22,3% 17,5% 8,5% 25,9% 34,1%
marcapasos

Por un lado, los eventos neurologicos producidos en el estudio (0,7%) son algo
inferiores a la literatura revisada.!%!” Puede ser debido a que en este registro solo se
computa como evento aquellos accidentes cerebrovasculares clinicamente evidentes.
Un estudio realizado comparando la resonancia magnética cerebral antes y después del
procedimiento, mostré que la incidencia puede aumentar hasta el 90%.% En la
actualidad, se estdn desarrollando dispositivos de proteccion embodlica como el

dispositivo SENTINEL TM Boston Sc.?¢
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Otra de las complicaciones habituales del procedimiento percutdneo de la valvula
adrtica son las complicaciones vasculares mayores. En este caso, a diferencia del resto
de las complicaciones, las cifras obtenidas en la OSI Donostialdea (12,7%) se situan
por encima de los resultados de otros registros. 1 Cabe destacar que las recientes
mejoras de los dispositivos; asi como, la reduccion de su calibre y la mejora de las
técnicas para navegar el catéter a través de la aorta han condicionado una disminucion
dréstica tanto de los eventos neuroldgicos como de las complicaciones vasculares

mayores.>’4

Por otro lado, la [Ao periprotésica se trata de una de las complicaciones mas frecuentes
tras el implante de la protesis, y se encuentra asociado al pronostico a largo plazo de
los pacientes. A pesar de que las [Ao moderada y severa sean las que mas relacionadas
estén con un aumento de la mortalidad a largo plazo, la [Ao leve también puede estar
relacionada.?’ El 1,5% de los pacientes del estudio ha presentado una IAo periprotésica
moderada, aunque es destacable que ninguno de los pacientes del estudio ha tenido
una Ao severa o de grado 4. Al igual que se ha visto en otras complicaciones, la
llegada de proétesis de segunda y tercera generacion ha eliminado casi al completo su

incidencia.?’

Ademas, un alto porcentaje de pacientes sometidos a TAVI, especialmente cuando se
emplean dispositivos autoexpandibles, requieren una implantacion de marcapasos
permanente. Las cifras del estudio (16,3%) se encuentran dentro del rango de los
articulos revisados.!%!” Un aspecto importante a tener en cuenta es que la valvulopatia
aortica, incluso sin tratamiento, se asocia a trastornos de la conduccion debido a la
estrecha relacion entre la valvula aortica y el sistema de conduccion auriculo-
ventricular.?® A pesar de que esta complicacion sea prevalente, no se encuentra

asociada a un aumento de la mortalidad.**

En el seguimiento realizado a los pacientes en este estudio al mes y al afio de la
implantacion valvular se ha realizado una evaluacion clinica mediante el calculo de la
escala NYHA. Como se puede observar el la Figura 3 ha habido una clara mejoria
clinica de los pacientes intervenidos a los 30 y a los 365 dias. Al afio el 89,9% de los

pacientes del registro se mantienen en una clase funcional I-II de la NYHA.
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Figura 3. Las clases funcionales de la escala NYHA de los pacientes previa a la implantacion valvular, al
mes y al afio.

Por ultimo, la mortalidad por cualquier causa al mes de la implantacion de la TAVI,
en la OSI Donostialdea es de un 0,8%, algo inferior a los estudios llevados a cabo hasta
el momento, donde la mortalidad perioperatoria oscila entre un 2,1 y un 5,7%.%1° En
el ensayo clinico PARTNER se inform6 de una mortalidad a los 30 dias del 3,4%!!, y
una cifra similar, 3,9%, en pacientes con riesgo intermedio en el ensayo PARTNER-
217y del 2,8% en el ensayo SURTAVI'®, El estudio Corevalve informé una
mortalidad del 2,2%'. La mortalidad cardiovascular al afio en el estudio de la OSI

Donostialdea es del 12,5%.
6.1. LIMITACIONES

Es necesario considerar una serie de limitaciones en este estudio. En primer lugar, se

trata de un registro cuyos datos no han sido sometidos a auditoria externa.

Por otra parte, no se trata de un registro orientado a la actividad cientifica si no a la
asistencial con un compromiso por parte del servicio de cardiologia de reportar los
resultados al mes y al ano a Direccion Territorial, como consecuencia hay variables
que no estan recogidos en la totalidad de los pacientes. La pérdida de datos sobre todo
se centra en los datos basales, no siendo mayor del 10% en ninguna de la variable

recogida lo que hace pensar que la validez interna del registro no se ve afectada. El
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compromiso de reportar anualmente los resultados a la Direccion Territorial asegura

que no haya pérdidas en el seguimiento.

Por otro lado, el bajo nimero de pacientes incluidos hace que la potencia estadistica
sea baja. A pesar de ello, el estudio refleja la practica habitual de un centro terciario a

nivel nacional.

Por ultimo, otra limitacion de este estudio es que no hace referencia a los pacientes
presentados en sesion y que son rechazados para TAVI, lo que daria una foto mas

completa de la practica real; siendo importante no caer en la “futilidad”.
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7. CONCLUSIONES

Tras haber realizado un andlisis de las indicaciones y resultados de 139 pacientes con
EAo sintomatica severa sometidos a TAVI en la OSI Donostialdea, se puede concluir
lo siguiente:
1. La técnica intervencionista, en la que se implanta una protesis aortica
bioldgica percutdnea, constituye una alternativa segura a la cirugia en

pacientes inoperables o con riesgo quirtrgico elevado.

2. Los pacientes incluidos en el estudio de la OSI Donostialdea son pacientes
de edad avanzada y con riesgo quirdrgico muy elevado o inoperables, lo cual

no va acorde a las guias de practica clinica actuales.

3. Losresultados obtenidos en el estudio, en rasgos generales, son equiparables
a la de otros centros a nivel nacional e internacional: caracteristicas de los
pacientes, resultados del procedimiento, mortalidad y complicaciones
hospitalarias (complicaciones vasculares, [Ao periprotésica, eventos

neurologicos, implantacion de marcapasos).

4. En el seguimiento realizado la mejoria clinica se mantiene al afio de la

implantacion de la valvula adrtica percutanea.
7.1. IMPLICACIONES CLINICAS Y FUTURAS AREAS DE DESARROLLO

Habria que actualizar dos aspectos en el protocolo de la OSI Donostialdea, por una
parte incluyendo a los pacientes de riesgo intermedio y bajo dentro de las indicaciones
para la TAVI, y por otra incluyendo la escala STS en el calculo del riesgo quirtirgico

en lugar del EuroSCORE logistico 1.

El aumento del envejecimiento de la poblaciéon y por tanto de la prevalencia de la
estenosis aortica severa sintomatica, las mejoras técnicas y desarrollo de nuevas
protesis asi como de la experiencia adquirida, y la ampliacién de las indicaciones
apuntan que la implantacion de la TAVI tendra un importante crecimiento los

proximos afios.
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Son necesarios estudios adicionales para establecer si los resultados clinicos y de
eficiencia de la TAVI son suficientes como para que la técnica percutdnea de la

implantacion de la valvula adrtica sea una estrategia coste-efectiva.
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