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Resumen

RESUMEN

Introduccion: El implante valvular adrtico percutaneo constituye un nuevo tratamiento
para los pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica y alto riesgo quirdrgico o
inoperables. Sin embargo, se conoce poco el impacto clinico del tratamiento percutaneo
en la supervivencia de los pacientes.

Objetivos: Determinar las complicaciones y requerimientos terapéuticos peri y
postquirdrgicos, supervivencia a medio plazo y factores de riesgo asociados a la
mortalidad hospitalaria inmediata y tardia, de los pacientes con estenosis aortica severa
de alto riesgo quirdrgico sometidos a implante percutaneo de la protesis adrtica auto
expandible CoreValve®.

Material y métodos: Entre Abril del 2008 y Diciembre del 2011, se han enrolado de
forma consecutiva pacientes diagnosticados de estenosis adrtica severa y alto riesgo
quirdrgico o inoperables tratados con la prétesis aortica auto expandible CoreValve®.
Se ha realizado un seguimiento del desarrollo de complicaciones y se han determinado
los factores de riesgo anestésico implicados en la aparicion de mortalidad durante el
primer mes postcirugia y tras dos afios de seguimiento.

Resultados: 230 pacientes (60% mujeres, edad media 79,2 £ 6,4 afios, EuroSCORE
logistico de 19,8 £ 13,7%) presentaron: un éxito del implante del 97,8%, necesidad de
implante de marcapasos definitivo por alteraciones de la conduccion auriculo-
ventricular de un 29% e insuficiencia aortica residual post-procedimiento grado
moderado en un 18,6% de los casos. Detectamos una incidencia de mortalidad
hospitalaria del 5,2% y de la combinacion de eventos complicaciones cardiovasculares
IAM/ACV/complicaciones vasculares/muerte del 16,7%. La supervivencia media al afio
y dos afos fue del 89% y 82%, respectivamente. Los factores de riesgo que pudieron
relacionarse con la mortalidad hospitalaria fueron las complicaciones del procedimiento
tipo presencia de regurgitacion aortica, complicaciones vasculares, accidente cerebro
vascular (ACV) e insuficiencia renal aguda (IRA). En el analisis multivariable, los
predictores de mortalidad tardia fueron el indice de Karnofsky, indice de Charlson y la
presencia de insuficiencia renal aguda.

Conclusiones: El implante valvular aértico percutaneo con la prétesis CoreValve® es
una opcion terapéutica segura y eficaz que permite una mejoria clinica mantenida a
medio plazo de la estenosis adrtica, al conseguir la desaparicion del gradiente
transvalvular adrtico, incrementar el area valvular y reducir la mortalidad. La
mortalidad al primer mes se asocié a las complicaciones del procedimiento de tipo
vasculares, ACV, IRA e insuficiencia aortica residual grado I11 6 IV, pero no se observo
relacién con las caracteristicas del perfil clinico basal ni el EuroSCORE de los
pacientes. La supervivencia durante el seguimiento a largo plazo, estuvo condicionada
por las comorbilidades asociadas.
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Introduccion

1. INTRODUCCION

1.1. HISTORIA NATURAL DE LA ESTENOSIS AORTICA

La estenosis aortica es la disminucion del area valvular adrtica y los cambios
patologicos, fisiopatoldgicos y clinicos consiguientes. Su etiologia es variada, siendo las
mas frecuentes las de origen congénito, la secundaria a una enfermedad reumatica y la

estenosis calcificada del adulto.

Actualmente la estenosis adrtica es la valvulopatia mas frecuente en Europa y
Norteamérica. La principal etiologia en nuestro medio es la estenosis adrtica
degenerativa calcificada, que se da en adultos de edad avanzada. La segunda etiologia
mas frecuente es la congénita, que predomina en grupos de edad mas jovenes, mientras

que la estenosis adrtica reumatica es muy infrecuente en la actualidad **.

Dado que la etiologia méas frecuente de la estenosis adrtica en los paises
occidentales es la degenerativa, los pacientes que estudiamos y tratamos con esta

patologia presentan habitualmente una edad avanzada.

En nuestro medio, la estenosis adrtica esta presente en el 4,6% de los adultos de
>75 afios *. Por ello es muy frecuente que estos pacientes ademas presenten multiples
patologias concomitantes que incrementan el riesgo quirargico y la morbi-mortalidad

perioperatoria.

La estenosis adrtica calcificada es una enfermedad cronica progresiva que se
caracteriza porque durante un largo periodo de latencia, los pacientes permanecen

asintomaticos .

Los primeros sintomas se presentan habitualmente después de los 50 afios,
cuando el orificio valvular se ha reducido a menos de 0,6-0,7 cm?. Conviene tener

presente que la duracion de la fase asintomatica varia ampliamente entre los distintos

Manejo anestésico del implante valvular adrtico percutaneo con la prétesis aértica CoreValve®. 3
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Introduccion

sujetos. Se ha descrito que la supervivencia media libre de sintomas a los 2 afios varia

entre el 20 y el 50% °°.

Los sintomas més caracteristicos de la estenosis aértica son la aparicion de 1°**:

e Angina: bien como manifestacion del disbalance entre la hipertrofia
miocardica y la irrigacion coronaria, bien porque existe una enfermedad
coronaria asociada, lo que ocurre en un 20-30% de estos pacientes.

e Disnea de esfuerzos: por elevacion de la presion de auricula izquierda
secundaria a hipertension diastolica del ventriculo izquierdo, por
disminucion de la distensibilidad y deterioro de la capacidad contractil del
miocardio).

e Y sincope de esfuerzos: por el desajuste entre la disminucién de la
resistencia vascular que acomparia al ejercicio y la dificultad del ventriculo

de aumentar el gasto en forma instantanea.

Algunos pacientes con estenosis aortica importante pueden presentar muerte
subita, que podria deberse a hipotension marcada y arritmias ventriculares. La muerte
cardiaca subita es una causa frecuente de muerte en pacientes sintomaticos, pero es rara
en los pacientes asintométicos (<1% por afio). Sin tratamiento la estenosis aortica se
asocia a una incidencia de muerte subita del 10-15% por afio y con una esperanza de

vida de unos 2-3 afios 3011,

La estenosis adrtica severa es definida como un &rea valvular menor de 1 cm? o
por la existencia de un gradiente medio de 40 mmHg. La figura 1 muestra el algoritmo
terapéutico de la estenosis aortica severa desarrollado en base a las recomendaciones del
American College of Cardiology/American Heart Association Task Force (Colegio
Americano de Cardiologia/Asociacion Americana del Corazén) (ACC/AHA) para el

manejo de los pacientes con patologia valvular 2%,
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Introduccion

Figura 1. Algoritmo terapéutico de la estenosis adrtica recomendado por las guias

del American College of Cardiology y la American Heart Association Task Force

(ACC/AHA) para el manejo de los pacientes con patologia valvular ***3.

Management strategy for patients with severe aortic stenosis

Severe aortic stenosis
Maximal velocity across aortic valve by Doppler echocardiography > 4 m/s
Aortic valve area < 1.0 cm?

/ Mean gradient > 40 mm Hg

Undergoing coronary artery
bypass graft surgery or other -<«—— Re-evaluation
heart surgery?
Yes Equivocal No

Normal Measure left ventricular
Exercise test ———————» ejection fraction

=< 0.50 Normal

Symptoms
Low blood
pressure

Yes «—— Severe valve calcification,
rapid progression, or
expected delay in surgery

No
L
Class | Cliss | Classllb Class| Class llb
Aortic valve replacement Clinical follow-up, patient education,
risk factor modification,
Preoperative coronary angiography annual echocardiography

FIGURE 1. Preoperative coronary angiography should be performed routinely as determined
by age, symptoms, and coronary risk factors. Cardiac catheterization and angiography may

also be helpful when there is discordance between dinical findings and echocardiography.
REPRINTED: FROM AMERICAN COLLEGE OF CARDIOLOGY; AMERICAN HEART ASSO{CIATION TASK FORCE OM PRACTICE GUIDELINES (WRITING COMMITTEE TO
REWISE THE 1958 GUIDELINES FOR THE MAMAGEMENT OF PATIENTS WITH VALVULAR HEART DISEASE); SOCIETY OF CARDIOVASCULAR ANESTHESIOLOGISTS,
BOMOYY RO, CARABELLO BA, CHATTERIEE K, ET AL ACCAAHA 2006 GUIDELINES FOR THE MANAGEMEMNT OF PATIENTS WITH VALVULAR HEART DISEASE: A
REPORT OF THE AMERICAN COLLEGE OF CARDIOLOGYSAMERICAN HEART ASS0CIATION TASE FORCE ON PRACTICE GUIDELINES (WRITING COMBITTEE TO REVISE
THE 1398 GUIDELINES FOR THE MANAGEMENT OF PATIENTS WITH VALVULAR HEART DISEASE) DEVELOPED IN COLLABORATION WITH THE SOCIETY OF CARDIO-
VASCULAR ANESTHESIOLOGISTS ENDORSED BY THE SOCIETY FOR CARDICVASCULAR ANGIOGRAPHY AND INTERVENTIONS AND THE SOCIETY (OF THORACIC
SURGEOMNS. J AM COLL CARDIOL 2006; 48:E1-E148, WITH PERMIZSION FROM ELSEVIER.
WA SCIENC EDIRECT . COMS CIENCEMARTICLEPIVEOT 351 09798004549,

Reproducido de: Sawaya et al., 2012.

La indicacion de la sustitucion valvular se determina cuando la estenosis aortica
es considerada como severa en presencia de sintomas como angina de esfuerzo, sincope
o disnea, dado que la supervivencia media tras el desarrollo de los mismos es de 5, 3y 2

afios respectivamente **. Estas cifras son menores en la actualidad porque cuando fueron
Manejo anestésico del implante valvular adrtico percutaneo con la prétesis aértica CoreValve®. 5
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Introduccion

descritas en los afios sesenta, la etiologia predominante era la reumatica y los pacientes
eran més jovenes. Un analisis de la base de datos de la sociedad de cirujanos toracicos
(STS) en 2006 >*3, mostré que durante la década anterior, la tasa de mortalidad durante
el reemplazo de la valvula adrtica era claramente edad-dependiente observando tasas de
mortalidad a los 30 dias de 1,3% en sujetos menores de 70 afios y subiendo al 5% en
pacientes de 80-85 afios *°. Los pacientes que sobrevivian a la cirugia disfrutaban una
esperanza de vida de cercana a la normal: el 99% sobrevivia al menos 5 afios, el 85% al
menos 10 afios y el 82% al menos 15 afios *°*’. Casi todos experimentaban mejoria en
sus sintomas de insuficiencia cardiaca y fraccion de eyeccion. Y aquellos en los que
mas habian avanzado los sintomas (nimero y gravedad) antes de la cirugia, disfrutaban

del mayor beneficio (expresado en porcentaje de mejora) después de la cirugia >34,

Por todo ello en nuestro medio, el reemplazo de la valvula aortica en estenosis
adrtica severa sintomatica es una indicacion con nivel de recomendacion de clase | y
nivel de evidencia B, en las actuales directrices del Colegio Americano de Cardiologia
(ACC) y la Asociacion Americana del Corazén (AHA) *.

Aunque el tratamiento de eleccion de la estenosis aortica severa es el recambio
valvular quirdrgico, en un porcentaje de pacientes nada desdefiable, no se realiza por
diversas razones tales como la falta de sintomas, el rechazo a la cirugia por el propio
paciente o el alto riesgo quirdrgico. Existen algunos estudios que han comunicado el
mal prondstico de los pacientes con estenosis adrtica no intervenidos quirdrgicamente,

aunque el nimero de pacientes era pequefio 2.

En la actualidad disponemos de resultados mas recientes y con mayor nimero de

pacientes. Asi, Varadarajan et al 2

analizaron con caracter retrospectivo la base de datos
ecocardiografica, seleccionando una cohorte de 740 pacientes diagnosticados de
estenosis adrtica severa (area<0,8 cm?); recogieron variables clinicas, ecocardiograficas
y farmacoldgicas con el objetivo de determinar la supervivencia de los pacientes no
intervenidos quirargicamente e identificar las principales variables que afectan al
prondstico de estos pacientes. De los 740 pacientes, se les realiz6 reemplazo valvular a

287 pacientes durante el seguimiento. Al resto por diversas razones, no se les indico
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Introduccion

cirugia, a pesar de presentar estenosis aortica severa. El seguimiento medio de los
pacientes no intervenidos quirdrgicamente fue menor que en los pacientes tratados
quirdargicamente, 1,5 afios frente a 3,8 afios, debido a la alta tasa de mortalidad de este
grupo. La supervivencia al afio, 5 y 10 afios fue del 62%, 32% y 18%, respectivamente.
Los predictores de la baja supervivencia fueron la edad > 75 afios, presencia de
insuficiencia renal, insuficiencia mitral severa, hipertension pulmonar, fraccién de

eyeccion baja (< 40%) y la presencia de insuficiencia cardiaca congestiva.

En este estudio, al ser retrospectivo no se analizaron las razones para no
intervenir quirdrgicamente, pero los autores indicaban algunas de las posibles causas,
como la presencia de estenosis aortica paucisintomatica, el rechazo del paciente a la
intervencion y la coexistencia de comorbilidades no cardiacas como accidentes

cerebrovasculares o demencia.

En pacientes octogenarios, la mortalidad perioperatoria oscila entre un 5-10% *.
No obstante la mortalidad perioperatoria esta incrementada en pacientes con disfuncion
ventricular severa, comorbilidad avanzada (insuficiencia renal o respiratoria) y en casos

de esternotomia previa (especialmente en pacientes con injertos coronarios) 2.

Ademas hay que tener en cuenta la posibilidad de disfuncion neurologica
después de una cirugia con circulacion extracorporea y el sangrado con la consiguiente
necesidad de transfusion, ademas de la posibilidad de infeccion de la herida quirdrgica.
Asi como que los pacientes con multiples comorbilidades (medidas por el EuroSCORE
logistico) pueden requerir cuidados criticos prolongados y una mayor estancia

hospitalaria, con el consiguiente consumo de recursos (US Census Bureau, 2001) 2°.

Actualmente, la sustitucion valvular adrtica quirdrgica es el tratamiento de
eleccion en la mayoria de pacientes con estenosis aortica severa (Lucas and Tribouilloy,
2000) %. Pero en los pacientes ancianos con deterioro del estado de salud o
comorbilidades severas, la sustitucion valvular quirdrgica se considera de muy alto

riesgo o contraindicada.

Manejo anestésico del implante valvular adrtico percutaneo con la prétesis aértica CoreValve®. 7
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Introduccion

Dadas las limitadas opciones terapéuticas en estos pacientes, ha sido de gran
interés el desarrollo de una técnica para el implante percutaneo de la valvula adrtica
capaz de minimizar el trauma quirdrgico evitando la esternotomia y la derivacién
cardiopulmonar, y con implante de la proétesis en el corazén latiendo, para evitar la

necesidad de cardioplejia .

1.2. TRATAMIENTO DE LA ESTENOSIS AORTICA

La progresion de la estenosis adrtica degenerativa es un proceso activo que
comparte muchas similitudes con la aterosclerosis. Por lo este motivo, las guias de
prevencion secundaria en aterosclerosis recomiendan la modificacion de los factores de
riesgo. Aungue diversos estudios retrospectivos han demostrado el efecto beneficioso de
las estatinas y los IECAs (Bonow et al., 2006) %, los datos siguen siendo contradictorios
y el Unico estudio aleatorizado que ha evaluado el efecto del tratamiento con estatinas

ha resultado negativo (Cowell et al., 2005) .

El recambio valvular adrtico es el tratamiento definitivo de la estenosis aortica
grave. En las series actuales, la mortalidad operatoria del recambio valvular adrtico
aislado es del 3-5% en pacientes de edad < 70 afios y del 5-15% en los edad mas
avanzada (lung et asl., 2003; STS national database, 2000; National Adult Cardiac
Surgical Database Repor 1999-2000; 2006) %3%®!. Después de un recambio valvular con
éxito, las tasas de supervivencia a largo plazo son cercanas a las de la poblacién de

control, los sintomas se atentan y la calidad de vida mejora sensiblemente.

Recogemos en la tabla 1 las condiciones en las que, segin el consenso de las
diferentes sociedades cientificas, se debe realizar el recambio valvular quirdrgico en los

pacientes con estenosis aértica 2.

Pocos tratamientos en cardiologia estan tan aceptados y estandarizados como el
tratamiento quirdrgico en pacientes con estenosis adrtica severa. Las recientes guias de

ACC/AHA para el tratamiento de la enfermedad valvular mencionan cuatro

Manejo anestésico del implante valvular adrtico percutaneo con la prétesis aértica CoreValve®. 8
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Introduccion

indicaciones de clase | para el tratamiento quirdrgico en la estenosis adrtica severa ‘**,

pues est4 demostrado que dicho tratamiento mejora los sintomas y la supervivencia 33,

El recambio valvular precoz esta indicado en todos los pacientes sintomaticos
con estenosis adrtica severa que cumplan los requisitos para la cirugia. Siempre que el
gradiente adrtico medio se mantenga en cifras > 40 mmHg, no hay un limite inferior de

fraccion de eyeccion para la cirugia.

Pero es objeto de controversia el tratamiento de los pacientes con estenosis
adrtica de bajo gradiente (gradiente adrtico medio < 40 mmHg), fraccion de eyeccién
gravemente reducida y bajo gasto cardiaco. En muchos de estos pacientes, la fraccion de
eyeccion deprimida se debe principalmente a una postcarga excesiva (desequilibrio de
la postcarga), que mejora después de la cirugia *°. No es seguro que se produzca una
mejoria en la funcion ventricular izquierda si la causa principal de la disfuncién es un

infarto de miocardio extenso.

En este tipo de pacientes se recomienda evaluar la reserva contractil del
miocardio con pruebas complementarias como por ejemplo la ecocardiografia de estrés
con dobutamina. Asi, en pacientes con gradientes adrticos bajos pero con evidencia de
reserva contractil, la cirugia esta indicada pues mantiene un riesgo aceptable, con una
mejoria clinica y prondstica a largo plazo en la mayoria de los casos. En cambio, en los
pacientes con escasa reserva contractil, el resultado clinico se encuentra comprometido

por una alta mortalidad operatoria.

A pesar de ello se ha descrito una tendencia hacia una mayor supervivencia tras
la cirugia *. No obstante, en los pacientes en los que puede realizarse la intervencion
quirdrgica, deben de tenerse en cuenta en la toma de decisiones el estado general, la
presencia de comorbilidades, el grado de calcificacion valvular, la extension de la

enfermedad coronaria y la viabilidad de los territorios susceptibles de revascularizacion.
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Tabla 1. Indicaciones para el recambio valvular aértico en la estenosis adrtica.

Indicaciones Nivel de
evidencia
1. Pacientes con EA severa y cualquier sintoma clase 1B

2. Pacientes con EA moderada o severa sometidos a cirugia de derivacion clase IC
aortocoronaria, cirugia de la aorta ascendente o de otra valvula

3. Pacientes asintomaticos con EA severa y disfuncion sistélica del VI clase IC
(FEVI < 50%) excepto si se debe a otra causa

4. Pacientes asintomaticos con EA severa y prueba de esfuerzo anormal clase IC
que muestran sintomas de esfuerzo

5. Pacientes asintomaticos con EA severa y prueba de esfuerzo que clase IlaC
muestran un descenso de la presidn por debajo del valor basal
6. Pacientes con EA moderada* sometidos a cirugia de derivacion clase llaC

aortocoronaria, cirugia de la aorta ascendente o de otra valvula

7. Pacientes asintomaticos con EA severa y calcificacion moderada a clase llaC
severa de la valvula y una tasa de progresion de la velocidad pico de > 0,3

m/s por afo

8. EA con gradiente bajo (< 40 mmHg) y disfuncién del VI con reserva clase l1aC
contractil

9. Pacientes asintomaticos con EA severa y prueba de esfuerzo que pone  clase I11bC
de manifiesto arritmias ventriculares complejas

10. Pacientes asintomaticos con EA severa e hipertrofia excesiva del VI clase 1IbC
(> 15 mm) excepto si se debe a hipertension

11. EA con gradiente bajo (< 40 mmHg) y disfuncién del VI sin reserva  clase 11bC
contréctil

*La Estenosis Adrtica (EA) moderada se define como un érea valvular de 1,0-1,5 cm*
(0,6 cm*m? a 0,9 cm*m? de ASC) o un gradiente aértico medio de 30-50 mmHg en

presencia de condiciones normales de flujo.

El tratamiento de los pacientes asintomaticos con estenosis aortica severa sigue

siendo un tema controvertido %%

. Asi, la cirugia precoz electiva en la fase
asintomatica, que debe sopesar cuidadosamente los riesgos y beneficios, sélo puede

recomendarse en pacientes seleccionados con un riesgo operatorio bajo.
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Este puede ser el caso de:

— Los pacientes con funcién ventricular izquierda deprimida que no se debe a otra
causa.

— Los pacientes con predictores ecocardiograficos de mal prondstico, indicados por la
combinacion de calcificacion valvular importante con un aumento rapido en el pico
de velocidad adrtica > 0,3 m/s por afo.

— La presencia de una prueba de esfuerzo anormal, sobre todo si produce la aparicion
de sintomas, ya que es una indicacion de cirugia en pacientes fisicamente activos.
Sin embargo, la disnea de esfuerzo es dificil de interpretar en pacientes con una
escasa actividad fisica, sobre todo en los ancianos. Asi, mas que poner limites de
edad para indicar una prueba de esfuerzo, parece razonable proponerla a pacientes

gue se mantienen activos.

1.3. SUSTITUCION VALVULAR AORTICA QUIRURGICA

La sustitucion valvular quirtrgica constituye el tratamiento de eleccion de los
pacientes con estenosis adrtica porque aumenta la supervivencia, mejora la funcion
ventricular y la calidad de vida. La mortalidad y las complicaciones postoperatorias son
muy variables, y son muchos los factores relacionados con el aumento de la

morbimortalidad de los pacientes sometidos a cirugia de reemplazo valvular.

1.3.1. PREDICTORES DE MORTALIDAD Y MORBILIDAD TRAS LA
SUSTITUCION VALVULAR AORTICA

En el andlisis de los resultados de la base de datos estadounidense del Medicare
desde 1994 hasta 1999 se estudiaron 143.408 procedimientos de sustitucion valvular en
684 hospitales, con una mortalidad global del 8,8%. Al diferenciar los centros con alto
volumen de procedimientos de aquellos de bajo volumen, la mortalidad se incremento

del 6% al 13% respectivamente *.
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Estudios mas recientes de la Society of Thoracic Surgeons (STS) americana
realizados entre los afios 1994 al 2003 muestran una mortalidad del 5,7% en el recambio

valvular aértico *°.

Estos autores sefialaron hasta 19 factores predictores de la
mortalidad en la cirugia cardiaca entre los que destacan: edad, sexo femenino, cirugia
urgente, cirugia coronaria asociada, reoperacion, fraccién de eyeccion del ventriculo

izquierdo (FEVI), e insuficiencia renal.

En la misma década, 8 centros del norte de Nueva Inglaterra (EEUU)
identificaron los predictores de mortalidad en 5.793 pacientes que fueron sometidos a
recambio valvular aértico “°. En el anélisis multivariante, se identificaron 11 variables
independientes. Los 5 predictores mayores de mortalidad fueron *°:

1) la edad > 80 afios

2) el grado funcional de la NYHA 111 6 IV

3) presentar FEV1 < 30% asociado con infarto de miocardio previo

4) la existencia de cirugia aortocoronaria concomitante

5) y la cirugia de emergencia.

Otros predictores considerados como menores fueron: el sexo femenino, la
superficie corporal, la elevacion de la concentracion de creatinina sérica, la fibrilacién
auricular, la existencia de accidente cerebrovascular previo, la existencia de circulacion

extracorporea con tiempos quirdrgicos prolongados de isquemia y perfusion.

Teniendo en cuenta estas variables, estudios clinicos y experimentales han
demostrado que el bypass cardiopulmonar y el tiempo de cardioplejia pueden tener

efectos adversos. Mas especificamente, la disfuncion sistolica y diastdlica puede

41,42

conllevar: flujo no pulsatil, presion de perfusion baja **, eventos embolicos causados

por aire o grasa *%, edema miocérdico y sindrome de respuesta inflamatoria sistémica *.

La cirugia cardiaca también puede estar asociada con disfuncion organica

postoperatoria. Es frecuente encontrar algin grado de dafio miocardico tras la cirugia

45
|

cardiaca. Nesher et al ™, comunicaron un incremento de los niveles de troponina por

encima del limite superior de la normalidad en el 90% de los pacientes tras cirugia
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cardiaca *° y en el 40% de los pacientes que presentaban elevacién de la troponina, los
niveles eran 8 veces superiores a los valores de referencia. Esta elevacion de marcadores
de dafio miocardico se asociaba de forma independiente con el aumento de eventos

cardiacos mayores.

También se puede observar fallo renal agudo en un tercio de los pacientes
después de la cirugia cardiaca y dialisis en el 1-5% de los pacientes. La mortalidad

perioperatoria asociada al fallo renal se sit(ia entre el 28 y 63% #0474,

Un tercio de los pacientes intervenidos requieren transfusiones de hematies y

esto se ha asociado con el doble de mortalidad a los 5 afios “>*°.

1.3.2. PACIENTES DE ALTO RIESGO QUIRURGICO.
SUSTITUCION VALVULAR QUIRURGICA EN PACIENTES DE EDAD
AVANZADA.

La mortalidad periquirtrgica y la supervivencia postoperatoria en los pacientes
con estenosis aortica severa, como hemos indicado, aparece condicionada por la edad y

varias circunstancias concomitantes de los pacientes. Las revisaremos brevemente.

Supervivencia

Las publicaciones de series referidas estrictamente a pacientes octogenarios con
estenosis adrtica severa son escasas. Deleuze et al, comunican en 1991 una serie de 60

pacientes intervenidos con una supervivencia del 61% a los 5 afios °*.

Gilbert et al, siguieron a 103 pacientes con una media de edad de 82 afios que
superaban la fase postoperatoria, encontrando una supervivencia a 1, 2 y 5 afios del 78,

75y el 58%, respectivamente >,

Recientemente Varadarajan et al, analizaron la supervivencia en pacientes

octogenarios con necesidad de sustitucion valvular adrtica. La cohorte de estudio
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comprendia a 277 pacientes con estenosis aortica severa mayores de 80 afios de edad.
Solamente en 80, un 28,8% de los pacientes, se realizé sustitucion valvular quirdrgica.
Los pacientes intervenidos presentaban mejor FEVI, mayor gradiente adrtico medio y

mayor prevalencia de enfermedad coronaria, entre otros.

El estudio demostr6 un beneficio de la supervivencia de los pacientes sometidos
a recambio valvular con respecto a los no intervenidos, tras el analisis del “propensity
score” (87 vs. 52% al afio, 78 vs. 40% a los dos afios y 68 vs. 22% a los 10 afios, p <
0,001) *.

El EuroHeart Survey 2003 de enfermedad valvular, evaluo el tratamiento de mas
de 5.000 pacientes con enfermedad valvular mitral o aértica en mas de 25 paises >, y se
observO que hasta un tercio de los pacientes con estenosis adrtica fueron rechazados
para cirugia por presentar excesivas comorbilidades asociadas o expectativa de vida

corta >,

Otro estudio de un laboratorio ecocardiografico comunicé que, en 740 pacientes
consecutivos con estenosis aortica severa, un 62% fue tratado de modo conservador,
pese al conocido mal prondstico de esta opcidn con supervivencia postquirdrgicay a 1,5

y 10 afios de seguimiento de 60%, 32% y 18%, respectivamente *°.

Pero a pesar de esos claros beneficios, la morbimortalidad del recambio valvular
quirdrgico es muy alta en determinados subgrupos. Se ha observado un porcentaje de
mortalidad incrementado en poblaciones en las que la estenosis adrtica severa se
produce:

— asociada a cirugia de revascularizacién miocardica, incremento de hasta 5,5-6,8% .
57,58

— en centros de bajo volumen, incremento hasta el 30%

— en octogenarios, incremento hasta el 10% **.

Ademas de otros conocidos factores de riesgo como el sexo femenino, la

hipertensién pulmonar, la cirugia cardiaca previa, insuficiencia renal cronica,
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enfermedad pulmonar crénica o la fraccién de eyeccién reducida, especialmente si es
inferior al 30% °”'.

Este riesgo se ve aumentado en pacientes ancianos, en los que son frecuentes los
trastornos neurocognitivos, estancias hospitalarias prolongadas y reingresos frecuentes

por insuficiencia cardiaca, arritmias o problemas en la herida quirdrgica ®°%.

En la serie del Hospital Central de Asturias *°, se estudi6 entre 1.996 y 2.006 a
todos los pacientes mayores de 80 afios con estenosis adrtica severa que fueron

remitidos para realizacion de cateterismo cardiaco.

De los 137 pacientes incluidos, 104 (un 75,9%) terminaron siendo operados y 33
(un 24,1%) rechazados por FEVI deprimida, bronquitis cronica severa o negativa de la

familia a la intervencion.

La mortalidad perioperatoria registrada fue del 3,8%, con una tasa de
complicaciones perioperatorias del 8,7% (3 casos de infarto de miocardio y 6
accidentes cerebrovasculares). Y la supervivencia a 1, 2 y 5 afios fue de 90%, 81% y
65% respectivamente .

Mortalidad hospitalaria

En una de las series mas grandes comunicadas, en 1100 pacientes octogenarios
en los que se realizo sustitucion valvular adrtica, la tasa de mortalidad a los 30 dias y al

afio fue de 6,6% y 11%, respectivamente *°.

En series mas recientes publicadas, que se resumen en la tabla 2, la mortalidad

intrahospitalaria en octogenarios oscil6 entre 4,6-13,5% °%,
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Tabla 2. Mortalidad hospitalaria tras sustitucion valvular adrtica en pacientes

ancianos.
Referencia N° Caracteristicas Mortalidad
pacientes hospitalaria
Edwards (2003) 35 > 90 afos 17%
Gulbins (2008) 236 > 80 afios (91% CABG) 9,3%
Melby (2007) 245 > 80 afios (57% CABG) 9,0%
Kolh (2007) 220 > 80 afios (26% CABG) 9,0%
De Vincentis (2008) 345 > 80 afios (70% CABG) 7,5%
Langanay (2006) 442 > 80 afios (19% CABG) 7,5%
Asimakopoulos (1997) 1100 > 80 afios 6,6%
STS database (2006) 6290 > 65 afios 5,6%

Resumido de: Asimakopoulos et al., 1997; Filsoufi et al., 2008; Gulbins et al., 2008; De
Vicentiis et al., 2008; Bose et al., 2007; Kolh et al., 2007; Melby et al., 2007; Langanay
et al., 2006; Edwards et al., 2003 %%,

En algunos de estos estudios se recoge ademas como determinadas
circunstancias incrementan la incidencia de mortalidad, asi, en otro estudio que incluia
220 pacientes octogenarios, la mortalidad global intrahospitalaria fue de 13%, siendo
del 9% para aquellos con reemplazo valvular aortico aislado, y subiendo al 24% para la
combinacion con cirugia aortocoronaria y al 32% para aquellos procedimientos
realizados de forma urgente ®.

Todos estos estudios ponen de manifiesto la importancia del estado clinico
preoperatorio de los pacientes y su influencia en la supervivencia tras la sustitucion

valvular adrtica (tabla 2).

Pacientes con Disfuncidn Ventricular

Cuando analizamos la supervivencia de los pacientes con disfuncién ventricular
y estenosis aortica que son sometidos a recambio valvular, encontramos que la
mortalidad intrahospitalaria oscilaba entre el 6% Yy el 33% dependiendo de la presencia
o ausencia de la reserva contréctil ®°. Subramanian et al. resumiendo las principales
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trabajos que estudiaban la influencia de la funcidn ventricular izquierda en la cirugia
valvular adrtica, concluyeron que en los pacientes con estenosis adrtica que presentan
bajo gasto o gradiente transvalvular bajo (FEVI < 40% y gradiente medio transvalvular
adrtica < 30 mmHg) y sin reserva contractil, la mortalidad hospitalaria se incrementaba
hasta el 30% °.

En la tabla 3 se resume la mortalidad de la sustitucion valvular quirdrgica en

pacientes con disfuncién ventricular 3 %74,

Tabla 3. Sustitucién valvular adrtica en pacientes con disfuncion ventricular.

Referencia N° de Caracteristicas Mortalidad
pacientes intrahospitalaria
Powell (2000) 55 FEVI <30% 18%
Pereira (2002) 68 FEVI <35%, Gm <30 mmHg 8%
Tarantini (2003) 52 FEVI<35% 8%
Sharony (2003) 260 FEVI <40% 9,6%
Quere (2006) 66 FEVI <40%, Gm <40 mmHg 6 % (+)
Reserva contractil (+) o (-) 33% (-)
Subramanian 14 FEVI <40%, Gm < 30 mmHg 30%
(2008) y sin reserva contractil
Levy (2008) 217 FEVI < 35%, Gm < 30 mmHg 16%

Resumido de: Pereira et al., 2002; Quere et al., 2006; Subramanian et al., 2008; Powel
et al., 2000; Tarantini et al., 2003; Sharony et al., 2003; Levy et al., 2008 * %74,

Riesgo quirurgico y mortalidad tras la sustitucion valvular adrtica

El grupo del Hospital Marqués de Valdecilla ™ estudié retrospectivamente a 238
pacientes intervenidos de estenosis adrtica durante 2002-2003 (edad media de 71 afos;
43% eran mujeres). ElI 73% tenia EuroSCORE > 6. Se realiz6 sustitucion valvular
adrtica aislada al 61% de los pacientes, intervencion sobre aorta ascendente al 14%,
cirugia coronaria asociada al 21% vy cirugia mitral al 4%. La mortalidad hospitalaria
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(antes de 30 dias tras la cirugia) fue del 7,1%. En el andlisis multivariante ajustado a
edad, sexo y fraccion de eyeccion, sélo la derivacion coronaria se asocié a una mayor
mortalidad hospitalaria (OR=4; p=0,019). Los factores asociados a la mortalidad a los
18 meses fueron: enfermedad neuroldgica previa (HR=3,25; p=0,017), diametro
protésico < 21 mm (HR=2,86; p=0,018) y derivacion coronaria (HR=2,35; p=0,05).

En la serie del Hospital General de Valencia, Garcia-Fuster R et al *°, realizaron
un analisis uni y multivariante de los principales factores asociados a la mortalidad
hospitalaria en 129 pacientes mayores de 70 afos intervenidos de recambio valvular
adrtico, entre mayo de 1994 y junio de 2001. Ademas, elaboraron un modelo predictor
de mortalidad mediante un analisis de regresion logistica, y el poder discriminante del
modelo predictivo se evalu6 mediante curvas ROC. Los factores que encontraron
relacionados con mayor mortalidad en el analisis univariante fueron: clase funcional I11-
IV de la NYHA (p < 0,0001), FEVI < 40% (p < 0,05), insuficiencia adrtica (p < 0,05) e
indice de masa ventricular izquierda elevado (p < 0,05). En el analisis multivariante, las
variables significativamente asociadas con la mortalidad fueron una clase funcional I1I-
IV de la NYHA (p < 0,01), la insuficiencia adrtica (p < 0,05) y una reducida superficie
corporal (p < 0,05), observandose una menor mortalidad cuanto mayor era la superficie
corporal (0% si > 1,90 m?, frente a 20% si < 1,40 m%). La mortalidad estimada por el
modelo predictivo fue del 7,06%, muy similar a la mortalidad observada (7,80%) y
superior a la calculada mediante el EuroSCORE (6,5%).

Nuestro grupo '’

ha evaluado recientemente la influencia prondstica
perioperatoria del sexo de los pacientes sometidos a sustitucion valvular por estenosis
adrtica severa. Para ello realizamos un estudio retrospectivo en el que se analiz6 una
cohorte de 577 pacientes sometidos a cirugia de reemplazo valvular adrtico por
estenosis adrtica entre 1996 y abril de 2007. Se observé que la mortalidad hospitalaria
de la cohorte fue del 9,9%, siendo mayor en las mujeres que en los varones (13% vs
7,4%). El riesgo quirargico estimado mediante EuroScore fue para la serie del 8,7%, al
igual que en el caso anterior siendo también mayor para las mujeres respecto a los

hombres (9,8% vs 8,2%).
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Inicialmente, ademéas de los factores ya relacionados con el aumento de
morbimortalidad perioperatoria como la FE reducida, la insuficiencia mitral no severa o
las lesiones coronarias, el sexo femenino se comportaba como factor independiente de
riesgo mostrando no solo una mayor mortalidad hospitalaria sino también mas
morbilidad, mas incidencia de bloqueo auriculoventricular, bajo gasto e infarto agudo
de miocardio perioperatorio. Sin embargo, al realizar un modelo escalonado en el que se
introdujo la superficie corporal, el sexo dejo de ser un factor predictor de eventos, a

pesar de presentar en general mas morbimortalidad perioperatoria.

1.4. VALVULA AORTICA PERCUTANEA COREVALVE®

Desde el afio 2007, los modelos de protesis adrticas aprobadas para su uso en los

paises de Comunidad Econdmica Europea son dos:

— La prétesis Edwards Sapien® (Edwards LifeScience, Irvine, CA, USA) que es una
valvula de pericardio bovino y estd montada (suturada) en el interior de una
estructura metalica (stent) de cromo-cobalto. La valvula se pliega sobre un balén y
se implanta mediante un mecanismo de expansion por inflado de balén. La valvula
esta disponible en diametros de 23 y 26 mm y se avanza a través de un introductor
de 22, 24, 26 y 29 French (Fr) y, recientemente, también con 18 Fr. Con esta
prétesis estan descritos implantes por via anterégrada (vena), retrograda (arteria) y

transapical.

— La prétesis CoreValve® (Medtronic CV; Luxemburgo) es una valvula de pericardio
porcino montada sobre una estructura de nitinol auto expandible de 50 mm de
longitud. Esta disponible en diametros de 23, 26, 29 y 31 mm y se implanta por via
transfemoral usando introductores de 18 Fr. También se ha descrito el abordaje por

arteria subclavia, y, mas recientemente, el transadrtico.

La valvula seleccionada como material de remplazo en nuestro estudio es el

dispositivo CoreValve ReValving System® (CoreValve®) recogido en la figura 2.
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Este dispositivo consta de tres elementos:

a) Protesis aortica trivalva, de pericardio porcino, que va montada sobre un
stent auto expandible de nitinol, el tamafio de este stent condiciona la
existencia de tamafios de valvulas, uno para anillos adrticos
comprendidos entre 20 y 23 mm (protesis pequefia, mide 26 mm en la
porcion insertada en el anillo nativo) y otra para anillos de 24-27 mm
(protesis grande, mide 29 mm en la porcion insertada en el anillo nativo).

b) Catéter liberador de 18 Fr.

¢) Y el dispositivo de carga.

Figura 2. Imagen de las dos valvulas Edwards Sapien® y CoreValve® disponibles

en nuestro medio.

Figura 1: Protesis Sapien (A) y Core Valve (B)
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La implantacion percutanea de la proétesis a través de la arteria supone una
opcién de tratamiento para los pacientes en los que el tratamiento quirdrgico

convencional es imposible por su riesgo elevado y/o sus caracteristicas.

En la seccion de material y métodos describiremos en detalle las caracteristicas

de este tipo de protesis y del procedimiento de implantacion.
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1.5. HIPOTESIS DE TRABAJO

A partir de todos los antecedentes expuestos y de la experiencia adquirida por

nuestro grupo, nos hemos planteado la siguiente hipotesis de trabajo.

El tratamiento percutdneo de la estenosis adrtica severa, utilizando la protesis
adrtica auto expandible CoreValve®, podria constituir una buena opcién terapéutica para
los pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica que presentan un riesgo
quirargico elevado y son rechazados para la cirugia de sustitucion valvular, al disminuir
las complicaciones post-intervencion y mejorar la clinica en el seguimiento a medio

plazo.

Hemos realizado este trabajo para comprobar el grado de veracidad de esta

hipotesis en nuestro medio.
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2. OBJETIVOS

Una vez que aparecen los sintomas la estenosis adrtica severa tiene muy mal
prondstico y pese a ello muchos pacientes no son tratados con cirugia por presentar un
riesgo quirargico tan elevado que el riesgo de morbimortalidad perioperatoria es

superior a los posibles beneficios y se desestima la opcidn quirdrgica.

Con el envejecimiento de la poblacion y el consiguiente el incremento de
comorbilidades asociadas, el porcentaje de pacientes con estenosis adrtica severa
sintomatica que no son referidos para cirugia de sustitucion valvular se eleva

enormemente hasta en un 30%, casi una tercera parte de los pacientes.

El tratamiento de la estenosis adrtica severa sintomatica en pacientes inoperables
o0 de alto riesgo quirargico y son rechazados para la cirugia de sustitucion valvular, con
el implante percutaneo de la prétesis adrtica CoreValve®, en base a la experiencia de
nuestro equipo del Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Malaga, podria ser
una técnica factible que puede aportar una mejoria clinica y hemodinamica a estos

pacientes tanto en el seguimiento a corto y medio plazo.
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Objetivos

Los objetivos de este estudio son:

1.- Evaluar la eficacia de esta técnica a nivel hemodinamico, en la
incidencia de complicaciones peri y postquirdrgicas, y en supervivencia de

los pacientes al mes y al afio de seguimiento.

2.- Determinar los factores predictores de mortalidad al mes y al afio de

seguimiento.

3.- Cuantificar el impacto de la presencia de cardiopatia isquémica asociada

en la eficacia del implante percutéaneo de la protesis adrtica CoreValve®.

4.- Cuantificar el impacto del tipo de anestesia usada en la eficacia del

implante percutaneo de la protesis aortica CoreValve®.
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MATERIAL Y METODOS
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3. MATERIAL Y METODOS

3.1. DISENO DEL ESTUDIO

Hemos realizado un estudio observacional prospectivo longitudinal desde Abril
de 2008 hasta Diciembre de 2011 en el Servicio de Cardiologia del Hospital
Universitario Virgen de la Victoria de Malaga, en el que se han incluido
consecutivamente a 230 pacientes seleccionados por un equipo multidisciplinar,
diagnosticados de estenosis adrtica severa sintomatica inoperables o de alto riesgo

quirdrgico, o bien con edad > 80 afios y que habian rechazado la cirugia.

Todos los pacientes fueron tratados mediante implante percutaneo con la
prétesis adrtica auto expandible CoreValve® (tercera generacion) y seguidos en la
Consulta de Hemodinamica del Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Méalaga
durante el primer afio postimplantacion de la prétesis valvular (valoraciones parciales al
mes, 3, 6 y 12 meses) y posteriormente con periodicidad de cada 6 meses para detectar y
valorar la evoluciodn de la sintomatologia y la aparicion de eventos adversos, incluyendo

la incidencia de mortalidad.

El estudio fue aprobado por el Comité de Ensayos Clinicos e Investigacion del
Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Malaga. Todos los pacientes (6 sus
representantes legales) firmaron el consentimiento informado para la realizacion del

estudio y uso de datos.

3.2. SELECCION DE PACIENTES

Un equipo multidisciplinar, compuesto por cardiologos clinicos, cardiélogos
intervencionistas, cirujanos cardiacos y anestesistas, establecié un protocolo de
evaluacion para seleccionar a los pacientes candidatos. En este protocolo se incluia el
analisis de su historia clinica, electrocardiograma, pruebas analiticas, ecocardiografia
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transtoracica, y/o transesofagica, aortografia de aorta ascendente, coronariografia para
valorar enfermedad coronaria concomitante, angiografia del eje iliaco-femoral y de la
arteria subclavia izquierda. Un TAC multidetector fue realizado a criterio del grupo

evaluador.

El riesgo quirdrgico se estimd mediante el EuroSCORE logistico (European
System for Cardiac Operative Risk Evaluation) y la presencia de comorbilidades. Los
pacientes fueron considerados de alto riesgo quirdrgico cuando habia consenso por el

equipo multidisciplinar.
3.2.1. PROTOCOLO DE EVALUACION Y SELECCION DE LOS PACIENTES

En el proceso de seleccién de los pacientes candidatos a participar en el estudio
seguimos las directrices de las recomendaciones publicadas conjuntamente por la
European Association of Cardio-Thoracic Surgery, la European Society of Cardiology y
la European Association of Percutaneous Cardiovascular Interventions, sobre las
indicaciones y contraindicaciones del implante de la protesis adrtica. Estas
recomendaciones establecen 4 pasos en la seleccion de los pacientes:

1) Confirmacion de la severidad de la estenosis adrtica. Sélo pueden ser candidatos a
esta técnica los pacientes con estenosis adrtica severa. Las guias de préactica clinica
vigentes la definen como la existencia de un é&rea valvular aértica inferior a 1 cm?
(< 0,6 cm*m?) o un gradiente medio transvalvular aértico > 40 mmHg. En la gran
mayoria de los casos, el ecocardiograma transtoracico es suficiente para determinar
la severidad de la estenosis adrtica. Pueden ser necesarias dosis bajas de dobutamina
en los casos de gradientes adrticos bajos en presencia de disfuncion ventricular
izquierda.

2) Evaluacion de los sintomas, habitualmente en grado funcional I11-1V de la NHYA,
que sean atribuibles a la enfermedad valvular. Los sintomas mayores para la
indicacion de cirugia son la angina, insuficiencia cardiaca y el sincope. El grado
funcional fue evaluado a través de la clasificacion de la NYHA (New York Heart

Association).
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3) Andlisis del riesgo quirdrgico y evaluacion de la expectativa de vida y la calidad de

4)

vida del paciente.

a)

b)

Actualmente, solo pueden ser considerados candidatos a implante percutaneo
pacientes inoperables o con riesgo quirurgico muy elevado. Generalmente, la
estimacion del riesgo quirdrgico se realiza mediante el EuroSCORE o mediante
el indice de la STS (Society of Thoracic Surgeons), considerandose como
posibles candidatos para esta técnica los pacientes con un EuroSCORE > 20%
y/o riesgo calculado por el STS > 10%. En todo caso, las sociedades
internacionales recomiendan para la decisién de si el paciente es o0 no quirurgico,
combinar ambos indices, el EuroSCORE y STS, con la valoracion clinica. Por
ejemplo, podrian ser buenos candidatos a implante percutaneo pacientes con
EuroSCORE < 20% y que sin embargo presentan cirugia coronaria previa con
arteria mamaria izquierda permeable, antecedentes de radioterapia torécica u
otros factores que impliquen un alto riesgo para la cirugia convencional como la
obesidad morbida o la aorta en porcelana.

No se recomienda implante percutaneo en pacientes con expectativa menores de

un afio por patologias extracardiacas no tratables.

Evaluacién de la factibilidad del procedimiento y la posible existencia de

contraindicaciones. Se deben considerar los siguientes pasos para evaluar la

factibilidad del implante percutaneo:

a)

b)

Anatomia coronaria:

i) La presencia de enfermedad coronaria y la necesidad de revascularizacion.

ii) El origen de las arterias coronarias respecto al anillo aortico

Anillo adrtico: la evaluacion exacta de las dimensiones del anillo adrtico asi

como la geometria de la raiz de aorta es fundamental para determinar el tamafio

adecuado de la protesis y con ello minimizar los potenciales riesgos de fugas

periprotésicas y evitar desplazamientos de la protesis.

Evaluacién del tamafio, tortuosidad y calcificacion del eje aorto-iliaco-femoral y

de la arteria subclavia izquierda.

i) EIl abordaje vascular utilizado con méas frecuencia es la arteria femoral
comun, y por tanto, precisa de un calibre adecuado asi como escasa

afectacion del eje iliaco-femoral para poder utilizar esta via de acceso.
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d) Contraindicaciones generales: las tablas 4 y 5 muestran las contraindicaciones
para la realizacion del implante percutaneo de la protesis aortica (TAVI) y las

contraindicaciones especificas para la protesis adrtica CoreValve®.

Tabla 4. Contraindicaciones para la realizacion del implante percutdneo de la
protesis aortica (TAVI).

Contraindicaciones absolutas

= Ausencia de un “equipo de corazén” y cirugia cardiaca en el hospital
» Idoneidad de TAVI, como una alternativa al reemplazo valvular quirargico, no
confirmada por un equipo corazon
= Clinicas
e Expectativas de vida menores a un afio
e Mejoria en la calidad de vida improbable tras TAVI a causa de las
comorbilidades
e Alteracion primaria severa asociada de otras véalvulas con mayor
contribucion a los sintomas del paciente, que puede ser tratada solamente
mediante cirugia
»  Anatomicas
e Tamaiio del anillo inadecuado (< 20 mm o0 > 29 mm)
e Trombos en el ventriculo izquierdo
e Endocarditis activa
e Riesgo elevada de obstruccion del ostium de las coronarias
e Placas con trombos moviles en la Aorta ascendente o en el arco adrtico
e Para abordajes transfemoral/subclavio, acceso vascular inadecuado (tamafio
del vaso, tortuosidad, calcificacién)

Contraindicaciones relativas

= Valvula bicuspide o valvulas no calcificadas
= Enfermedad coronaria no tratada que requiera revascularizacion
= |nestabilidad hemodindmica

* FEVI<20%

= Para el acceso transapical, enfermedad pulmonar severa, apex del VI no
accesible
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Tabla 5. Contraindicaciones especificas para utilizar el implante de la prétesis
aortica CoreValve®.

= Hallazgos diagnosticos
e Trombo ventricular o auricular
e Estenosis subaortica
e FEVI<20% sin reserva contractil
e Regurgitacién mitral > grado 2 por causa organica
e Enfermedad vascular severa
= Contraindicaciones para la prétesis de 26 mm
e Diametro del anillo a6rtico < 20mm 6 > 23mm
e Diametro de la aorta ascendente > 40mm
= Contraindicaciones para la protesis de 29 mm
e Diametro del anillo a6rtico < 23mm 6 > 27mm
e Didmetro de la aorta ascendente > 43mm
= Contraindicaciones para la protesis de 31 mm
e Diametro del anillo a6rtico < 26mm 6 > 29mm

e Diametro de la aorta ascendente > 43mm

Ademas de todos los pasos anteriormente descritos, antes de considerar
definitivamente a un paciente candidato para implante percutaneo, realizamos una
entrevista personal con el paciente y sus familiares directos, explicAndoles el pronéstico
de la estenosis aortica severa, los riesgos y beneficios de la nueva terapia percutanea, y

solicitandoles su consentimiento informado para participar en el estudio.

3.2.2. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION:

Fueron incluidos en el estudio los pacientes que cumplian los siguientes criterios

de inclusion y no presentaban ninguno de los criterios de exclusion.
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CRITERIOS DE INCLUSION:

Se incluyeron los pacientes que cumplian las siguientes condiciones:

1. Criterios clinicos
Estenosis adrtica severa sintomatica con éarea valvular < 1 cm?® (< 0,6 cm?m?)

con o sin regurgitacion adrtica que cumplian ademas alguno de los siguientes criterios:

A) Alto riesgo quirurgico consensuado por un equipo multidisciplinar y evaluado por:
= Estimacion del riesgo operatorio mediante el indice EuroSCORE logistico

= O la presencia de al menos una de las siguientes comorbilidades:

Cirrosis hepética avanzada.

e Insuficiencia ventilatoria restrictiva u obstructiva (FEVI < 1 L).

e Cirugia cardiaca previa con permeabilidad de injertos (arteria mamaria
izquierda a descendente anterior).

e Aorta en porcelana.

e Obesidad morbida (indice masa corporal > 40)

¢ Inmunodeficiencias

e Patologia neoplasica con expectativa de vida > 1 afio

B) Edad > 80 afios y que rechazaban la cirugia convencional.

2. Caracteristicas anatomicas:
= Diametro del anillo aortico evaluado por ecocardiografia entre > 20 mm y < 27
mm
* Didmetro de la aorta ascendente <40 mm (protesis 26 mm) o < (protesis de 29 y
31 mm)

= Diametro de la arteria femoral y/o arteria subclavia izquierda > 6 mm.
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CRITERIOS DE EXCLUSION:

Se excluyeron los pacientes que presentaron alguna de las siguientes

caracteristicas:

w

© o N o 0 &

11.
12.

Hipersensibilidad o contraindicacion a la administracion de alguno de los
farmacos necesarios durante el procedimiento.

Infarto de miocardio en los 30 dias anteriores al procedimiento.
Intervencionismo coronario percutaneo en los 7 dias previos al procedimiento o
programado durante el mes posterior al procedimiento.

Presencia de trombos en cavidades izquierdas.

Fraccion de eyeccion inferior al 20%, sin reserva contractil.

Accidente cerebrovascular en el Gltimo mes.

Sepsis o endocarditis.

Aneurisma de aorta.

Coagulopatia o diatesis hemorragica.

. Insuficiencia mitral severa con inversion del flujo de las venas pulmonares, por

patologia estructural y no restrictiva o funcional.
Demencia senil con deterioro cognitivo significativo.

Ausencia de consentimiento informado

Entre Abril de 2008 y Diciembre de 2011 hemos incluido en el estudio a 230

pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica, a los que hemos tratado con implante

percutaneo adrtico con la prétesis adrtica auto expandible CoreValve®.

3.3. PROTOCOLO DE ESTUDIO Y VALORACION DE LOS PACIENTES

Para sistematizar con facilidad el procedimiento, evaluacion y todos los datos

recogidos de los pacientes, hemos dividido el estudio 4 fases: seleccion de los pacientes,

recogida inicial (basal) de los datos, implantacion valvular y seguimiento.
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3.3.1. SELECCION DE LOS PACIENTES

Los pacientes fueron seleccionados en base a la aplicacion de los criterios de
inclusion y exclusion por parte un equipo multidisciplinario compuesto por cardiélogos

clinicos, cardidlogos intervencionistas, cirujanos cardiacos y anestesistas.

Una vez seleccionado el paciente y firmado el consentimiento informado (por el

paciente 6 por sus representantes legales), el paciente fue incluido en el estudio.

3.3.2. RECOGIDA INICIAL (BASAL) DE LOS DATOS

El estudio inicial, previo a la intervencion (valoracion basal o inicial de los
pacientes) consistié en la recogida de cada uno de los pacientes, de datos clinicos,
analiticos, electrocardiograficos y la realizacion de un estudio ecocardiografico y
angiografico completo con inclusion de la valoracion de la geometria de la raiz de aorta

y acceso vascular para realizar el implante percutaneo de la protesis aértica CoreValve®.

Los datos recogidos fueron:

1. Datos clinicos

Se cumplimentd una hoja de recogida de datos clinicos en la que figuraban los
datos epidemioldgicos y antropométricos de los pacientes, incluyendo edad, peso, talla,
superficie corporal, indice de masa corporal, antecedentes patolégicos familiares y
personales, factores de riesgo cardiovascular, enfermedades asociadas, sintomas y grado
funcional usando la clasificacion de la NYHA (New York Heart Association), la
fragilidad fue definida de acuerdo a los criterios de Fried et al ®. El riesgo quirtrgico
con el EuroSCORE logistico, los tratamientos recibidos y los motivos de la indicacién
del tratamiento percutaneo. Ademas se analizaron las comorbilidades asociadas a través
del indice de Charlson, y la calidad de vida para las actividades diarias bésicas,
evaluadas a través del test de Barthely Karnofsky.
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2. Valoracion preanestésica

1. Historia clinica

Evaluacion de las condiciones médicas coexistentes que pueden complicar el
curso clinico y anestésico (HTA, DM, EPOC...), con hincapié en cambios
recientes en los sintomas, signos y tratamiento. Una anamnesis detallada de
los pacientes incluyendo sintomatologia tanto respiratoria como
cardioldgica, incluyendo disnea con su grado funcional, presencia de angina
0 sincopes y dependencia para las actividades de la vida cotidiana.

Se recogieron todos los farmacos usados por el paciente, su dosis y
posologia. Se recogieron con mayor detalle los datos referentes a
antihipertensivos, antianginosos, antiarritmicos, anticoagulantes,
antiagregantes (este tipo de cirugia tiene unas consideraciones especificas en
cuanto a la doble antiagregacion ya que es de los pocos procedimientos para
los cuales se mantiene) y tratamientos hormonales sustitutivos por ser estos
farmacos los que mas podian condicionar la evolucién de nuestros pacientes.
Respecto al resto de tratamientos se procedid del mismo modo que para el

resto de cirugias.

Se indag6 sobre:

e Las alergias medicamentosas (conocidas y probables), cualquier
farmaco que conduzca a la aparicion de prurito, tumefaccion facial u
oral, disnea, sibilancias o colapso vascular debe considerarse como
desencadenante de una reaccion alérgica verdadera.

e Con especial detalle se determind el uso de antibidticos por ser los
alérgenos mas frecuentes (sulfamidas, penicilina y cefalosporinas).

e La alergia al marisco y al pescado se documenté por posibles
reacciones cruzadas con el contraste intravenoso y la protamina, asi
como la alergia a la yema del huevo dado que contraindica el uso de
propofol.
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e La alergia a los anestésicos locales tipo amida, aunque es
extremadamente rara, se documentd, ya que nos impediria la
infiltracion de los accesos vasculares en estos pacientes.

e La existencia de una historia de resultados anestésicos adversos tanto
personal como familiar tras la administracion de Halotano o
Succinilcolina nos alertaria sobre la posibilidad de desencadenar un

hipertermia maligna.

Como en todos los pacientes que se someten a una cirugia programa se
preguntd sobre antecedentes anestésicos previos, incluyendo tipo de
intervencion, tipo de anestesia y complicaciones tanto personales como
familiares. Se revisd la historia buscando registros anestésicos antiguos
donde estuvieran recogidos la facilidad para la ventilacion e intubacion
(Cormack-lehane). Asi como las complicaciones perianestésicas si las hubo.

Se interrog6 sobre el consumo de alcohol y tabaco:

e EI abandono del héabito tabaquico 4 semanas antes de la cirugia
electiva puede reducir la hiperreactividad de las vias aéreas y las
complicaciones pulmonares perioperatorias.

e La abstinencia de etanol en pacientes bebedores severos puede
precipitar hipertension grave, temblores, delirio, convulsiones y

aumentar notablemente los requerimientos de anestésicos.

2. Examen fisico.

Fue completo y focalizado, incluyendo datos antropométricos (peso, talla,
IMC) y parametros control habitual como la medida de la TA. La
exploracion bésica consiste en determinar en grado de orientacion y
colaboracion del paciente, estado de hidratacion y nutricion, una

auscultacion cardiorrespiratoria, exploracion de extremidades y abdomen.
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Una parte fundamental de la exploracion y muy especifica fue, dentro de la
valoracion anestésica, la exploracién de la via aérea, incluyendo test de
Mallampati, distancia tiromentoniana, apertura bucal y test de mordida. Ya
que la combinacion de estos pardmetros ha demostrado incrementar la

especificidad para identificar la posibilidad de un via aérea dificil.

3. Pruebas complementarias

a. Electrocardiograma de superficie

Se obtuvieron varios electrocardiogramas de 12 derivaciones uno de ellos fue

basal previo al procedimiento y el resto se realizo tras el procedimiento de reemplazo

valvular, para valorar cambios durante el implante.

En los electrocardiogramas se analiz6 el ritmo, la frecuencia cardiaca, la

duracion de los intervalos PR, QRS y QT corregido (en milisegundos) y la presencia de

alteraciones de la conduccidn auriculoventricular.

Se codificé el bloqueo de rama derecha e izquierda, el hemibloqueo anterior o

posterior segun los criterios diagndsticos recomendados por la World Health

Organization and International Society and Federation for Cardiology Task Force.

b. Pruebas de laboratorio

Se realizaron las siguientes pruebas:

Hemograma completo para descartar anemia y plaguetopenia, siendo el
limite inferior tolerable un hematocrito del 30%

Bioquimica con la determinacion de: electrolitos séricos, siendo
imprescindible los niveles de potasio, los cuales suelen estar disminuidos en
pacientes con tratamiento diurético, creatinina sérica, tasa de filtracion
glomerular, glucemia y pruebas de la funcién hepatica.

Valoraciéon de la funcion de la coagulacion para valorar la actividad de

protrombina.
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= Determinacion de la concentracion plasmatica del péptido natriurético (NT-
proBNP medido en pg/ml) previo al implante, como herramienta para el
diagnostico y manejo de la insuficiencia cardiaca. También se determind tras
el procedimiento, para valorar los efectos del tratamiento percutaneo de la
estenosis aortica sobre la insuficiencia cardiaca y el prondstico antes del alta
hospitalaria.

= Determinacion de gasometria como elemento de ayuda para diagnosticar
trastornos del equilibrio acido-base secundarios al tratamiento o a procesos
respiratorios concomitantes.

= Otras pruebas adicionales dependiendo del cuadro clinico del paciente

c. Ecocardiograma-Doppler
A todos los pacientes se les realiz6 un ecocardiograma transtoracico basal y/o
transesofagico (si el estudio transtoracico no era concluyente y/o si lo requerian las
condiciones del paciente). Los estudios se obtuvieron con los equipos Acuson Sequoia®

(Siemens Co.) y Acuson Aspen® (Siemens Inc.).

El examen estandar incluyé modo-M, bidimensional (2D), doppler espectral y
color, con obtencion de planos habituales, que incluyen eje paraesternal largo y corto y
planos apical de 3, 4 y 5 camaras.

Siguiendo las normas de la Sociedad Americana de Ecocardiografia "®",

se
recogieron los parametros de valoracion de:
e Las valvulas aortica (gradiente, area valvular y grado de regurgitacion
adrtica), mitral (morfologia y funcion) y trictspide.
e El grado de hipertrofia ventricular izquierda.
e La funcién sistolica ventricular izquierda.

e Y la presion sistdlica pulmonar, cuando ésta podia ser estimada.

Para analizar la funcion valvular adrtica, se determinaron los pardmetros de la
integral velocidad-tiempo (cm), velocidad maxima aortica (cm/seg), gradiente
transvalvular adrtico maximo (mmHg) y gradiente transvalvular adrtico medio (mmHg).
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El area valvular adrtica se calculd a través de la ecuacion de continuidad (cm?) e
indexada por superficie corporal (cm?/m?) .

Ademas, se han utilizado otros parametros adicionales para evaluar la severidad
de la estenosis aodrtica:

e relacion de integrales de flujo tracto de salida/valvula aortica,
e resistencia valvular,
e indice de pérdida de energia,

e indice de pérdida de trabajo sistélico e impedancia véalvulo-arterial ®%2.

Para evaluar la geometria de la raiz de aorta se determinaron los diametros del
tracto de salida del ventriculo izquierdo, anillo aértico, dimensiones de la raiz de aorta a
nivel de los senos de Valsalva, union sinutubular y zona tubular obtenidos por

ecocardiografia estandar en 2D en el eje paraesternal largo (figura 3).

Figura 3. Imagen ecocardiografica en modo 2D, eje paraesternal longitudinal.

Muestra el célculo de las dimensiones del anillo aortico (1), anchura del seno de

Valsalva (2) y diametro de la unién sinotubular (3) y aorta toracica ascendente (4)
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La medicién del anillo adrtico es crucial en el proceso de seleccion para la
realizacion del implante percutaneo con la protesis aértica CoreValve®. Por una parte
asegura que el pacientes es un candidato (los pacientes con anillos aorticos superiores a
29 mm o inferiores a 20 mm se desestimaron para la implantacion de la protesis) y por
otra determina qué tipo de protesis (26, 29 o 31 mm) es el mas adecuado para cada
paciente.

El estudio ecocardiogréafico incluyd: el calculo de los volimenes telediastdlico y
telesistdlico del ventriculo izquierdo; la fraccion de eyeccion se determind empleando
el método de Simpson’s en dos y cuatro camaras, asi como el método de Teicholtz; se
midieron los diametros telediastélico y telesistélico del ventriculo izquierdo (mm),
grosor del septo interventricular y pared posterior (mm), y tamafio de la auricula
izquierda (mm) usando el eje paraesternal longitudinal largo y corto tanto modo M

como 2D.

Los doppler color y continuo se emplearon para cuantificar la regurgitacion
valvular. La graduacion de la insuficiencia valvular fue de: ninguna, leve, moderada o
severa. La severidad de la regurgitacion mitral se estimo de forma semicuantitativa
mediante el area del chorro regurgitante con doppler color, trazado del doppler pulsado

y flujo de las venas pulmonares.

El papel de la ecocardiografia en la evaluacion de potenciales candidatos no se
limito al célculo de la severidad de la estenosis aortica y anatomia adrtica. Algunos
parametros como la medicion de la presion sistolica pulmonar y la fraccion de eyeccion

ventricular izquierda son Utiles para la estimacion del riesgo quirdrgico.

d. Cateterismo cardiaco
Se realiz6 coronariografia para descartar la existencia de patologia coronaria
significativa y valorar la indicacion de intervencionismo percutaneo sobre las lesiones

coronarias significativas previo al procedimiento valvular.
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Ademas, se realizaron aortografia de aorta ascendente y angiograma aorto-
iliaco-femoral derecho e izquierdo, con el objeto de analizar la anatomia de la raiz de
aorta, valorar la integridad del eje aorto-iliaco-femoral, medicion de diametros y
descartar la existencia de estenosis, tortuosidades y/o calcificaciones importantes que

limiten el abordaje y avance del dispositivo de liberacion valvular.

La aortografia se llevo a cabo con la inyeccidn de contraste a través de un catéter
“pig-tail” centimetrado, que se caracteriza por presentar marcas radio-opacas separadas
un centimetro, que nos va a permitir realizar mediciones mas precisas. En aquellos
pacientes con enfermedad del eje iliaco-femoral se realiz6 inyeccion de contraste para

visualizar la arteria subclavia izquierda como via alternativa de abordaje.

La severidad de la regurgitacion adrtica se cuantifico segun la clasificacién de
Sellers: Ausente = 0; Leve = 1+; Moderada = 2+; Moderada-severa = 3+; Severa = 4+.

El cierre de la puncion arterial se realizd preferentemente con compresion
manual durante 10-15 minutos en los casos por via femoral o con dispositivos de
compresion neumatica en los casos por via radial. Y, solo en algin caso aislado en el
que se realiz6 intervencionismo coronario, el cierre se hizo con dispositivo de coldgeno

Angioseal®.

e. Pruebas funcionales respiratorias.

Si se estimaron necesarias para el manejo anestésico.

f. Radiografia de térax

g. Implicaciones anestésicas.

Indicamos si el paciente podia ser intervenido o no, grado ASA, los tratamientos
que debian ser suspendidos y el tipo de premedicacidn anestésica recomendada.
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Se incluyd una correcta hidratacion del paciente, especialmente cuando habia

disfuncién renal crénica para prevenir la nefropatia por contraste .

La medicacion cronotropa (digoxina, betabloqueantes y los calcio-antagonistas
no dihidropiridinicos como verapamilo y diltiazem) se retir6 48 horas antes del
procedimiento en los primeros casos para reducir los trastornos de la conduccion
auriculoventricular tras implantar la prétesis adrtica CoreValve® y en el resto de

pacientes no fue retirada.

h. Consentimiento informado
En ultimo lugar se informo al paciente del estudio y de los riesgos de la
intervencion, entregd el consentimiento informado y se le requirié su autorizacion

escrita para su inclusion en el estudio y para el uso de los datos de su historia clinica.

3. Requerimientos anatémicos para el implante de la protesis adrtica CoreValve®

en relacion con el acceso vascular.

Los requerimientos anatdbmicos considerados necesarios para poder realizar el
implante de la protesis adrtica CoreValve® en relacion con el acceso vascular fueron los

siguientes:

— Es necesario visualizar la arteria femoral comun hasta la bifurcacion en arteria
femoral superficial y profunda, para determinar el lugar de puncion y ambas arterias
iliacas utilizando el catéter “pig-tail” centimetrado (figura 4). El didmetro luminal
minimo exigido es de 6 mm. Pero si el paciente es diabético, el didmetro de la

arteria femoral e iliaca deberia ser > 7 mm.

— Se debe examinar la tortuosidad de las arterias, calcificaciones y estenosis

significativas.
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— Hay que descartar cualquier anomalia en el eje aorto-iliaco-femoral que pudiese

presentar complicaciones durante el avance del catéter de liberacion.

— Se debe excluir a aquellos pacientes con evidencia de aneurisma adrtico o
morfologia compleja.

Figura 4. Aortograma del eje aorto-iliaco-femoral.

A) La angiografia con el catéter “pig-tail” centimetrado nos permite calcular el didmetro
de la arteria femoral e iliaca, descartar arteriopatia periférica, y evaluar la arteria
femoral coman a nivel de la bifurcacidn con respecto a la cabeza del fémur para elegir
la zona de puncién. B) La bifurcacion es muy alta, a nivel del tercio superior de la
cabeza femoral (indicada por la flecha), por tanto, contraindica el acceso femoral
percutaneo. C) A diferencia de la imagen anterior, podemos observar que la bifurcacion
femoral ocurre por debajo de la cabeza femoral y por tanto, constituye una excelente via
de abordaje percutanea.
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4. Aortografia

Habitualmente, la aortografia se realiza en la proyeccion entre anteroposterior y
oblicua izquierda 20° tratando de alinear adecuadamente los tres senos del plano
valvular adrtico y permitir calcular los siguientes diametros: anillo adrtico, anchura de
los senos de valsalva, altura de los senos, unidn sinutubular y aorta ascendente (figura
5).

Figura 5. Ejemplo de aortografia (en proyeccion oblicua craneal izquierda)
realizada con el catéter “pig-tail”” centimetrado.

Observamos la alineacién de los tres senos.

5. Tomografia axial computarizada (TAC)

Constituye una prueba de imagen no invasiva complementaria que nos aporta
informacion anatomica adicional respecto a la evaluacion de la valvula adrtica, aorta
toracica y vasculatura periférica.
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El TAC proporciona datos sobre el didmetro arterial (a través de cortes
transversales), el grado de calcificacion (extensién, densidad y distribucion del calcio) y

tortuosidad a lo largo del eje aorto-iliaco-femoral (figura 6).

Figura 6. Evaluacion por TAC de la morfologia, tortuosidad, y distribucion del

calcio del sistema aorto-iliaco-femoral.

Uno de los puntos clave del implante percutaneo es la correcta medicion del
anillo adrtico, con las proyecciones obtenidas con el TAC, el anillo adrtico adquiere
una morfologia mas elipsoide que circular (figura 7) y por tanto, el didmetro obtenido
en el eje coronal (corresponde a las medidas obtenidas en la angiografia) es
generalmente mayor al obtenido en el eje sagital (corresponde aproximadamente a las

medidas obtenidas en el eje paraesternal largo en la ecografia transtoracica).

Algunos grupos recomiendan medir el didmetro mayor y menor del anillo
adrtico y utilizar el perimetro para guiar la seleccion del tamafio de la prétesis y otros el

perimetro del anillo aortico.
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Figura 7. Evaluacion del aparato valvular adrtico y aorta con TAC.

A) Eje coronal que nos permite obtener los diferentes diametros de la raiz de aorta, y
calcular la distancia del anillo adrtico a los ostia coronarios. B) corte transversal que
refleja la morfologia elipsoidea del anillo valvular adrtico, ademas visualiza la extension

y localizacion del calcio.

Importancia de cada una de las medidas realizadas y su significado:

1. Anillo adrtico: esta medida permite estimar el tamafio de la proétesis adrtica que se
va a implantar. Su valor es limitado y mas impreciso que la medida calculada por
ecocardiografia; sin embargo, es util cuando la ecocardiografia no visualiza
correctamente el anillo aértico debido a una inadecuada ventana acustica o excesiva
calcificacién que impide medir correctamente el diametro del anillo valvular adrtico.

En los casos no concluyentes se debe de realizar ecocardiograma transesofagico.

2. El diametro de la aorta tordcica ascendente debe medirse entre 4 y 5 cm por encima

del plano valvular. A este nivel, queda en contacto la porcion mas proximal de la
protesis CoreValve®. Se recomienda un didmetro < 40 mm para la protesis de 26

mm y <43 mm para las protesis de 29 y 31 mm.
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Ademas es necesario determinar la altura y anchura de los senos de valsalva. La

altura de los senos deberia ser de 15 mm (especialmente en los casos con implante

bajo de la salida de las arterias coronarias) y la anchura deberia ser al menos 27 mm.

El angulo formado entre aorta toracica ascendente, plano valvular y ventriculo
izquierdo (figura 8), siendo ideal uno menor de 30° e imprescindible menor de 60°.
La presencia de angulos muy abiertos conllevan una serie de inconvenientes, como
la imposibilidad de avanzar el dispositivo de liberacion o de conseguir un correcto
posicionamiento, por la falta de un mecanismo para dirigir o angular el dispositivo a
través de la aorta.

Otra cuestion importante es la posicién del origen de las arterias coronarias. La

presencia de un origen bajo de una arteria coronaria aumenta la posibilidad de
ocluir la arteria (fundamentalmente arteria coronaria derecha, cuya salida suele ser
mas baja que la arteria coronaria izquierda) con la porcion de la estructura protésica
donde se encuentran insertados los velos. Se recomienda una distancia superior a 10

mm respecto al plano valvular.

Figura 8. Evaluacion angiografica del angulo aorta ascendente y plano valvular

aortico y del angulo ventriculo izquierdo y plano valvular adrtico.

(A) Angulo formado entre aorta y plano valvular. (B) Angulo formado entre ventriculo

izquierdo y plano valvular adrtico. (C) Imagen de una aorta muy horizontalizada que

complica el implante valvular.
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En la actualidad existen cuatro tamafios de la prétesis adrtica CoreValve® que
intentan dar cobertura a un porcentaje amplio de pacientes. Nuestro estudio se ha

realizado con las disponibles en ese momento, que eran:

La protesis adrtica CoreValve® de 26 mm indicada en los pacientes con las
siguientes dimensiones:
e Anillo aortico entre > 20y <23 mm

e Aorta ascendente <40 mm

La protesis adrtica CoreValve® de 29mm indicada en los pacientes con las
siguientes dimensiones:
e Anillo aortico entre > 23 mm y <26 mm

e Aorta ascendente <43mm

La protesis adrtica CoreValve® de 31 mm indicada en los pacientes con las
siguientes dimensiones:
e Anillo adrtico entre 26 y 29 mm

e Aorta ascendente <43mm

3.3.3. IMPLANTACION VALVULAR

En todos los casos se implanté la protesis valvular adrtica CoreValve® de tercera
generacion. Las principales caracteristicas de la protesis adrtica CoreValve® y de la

realizacion del procedimiento de implantacion se recogen a continuacion.
A) Descripcion de la protesis aértica CoreValve®
A.1) Componentes

El sistema de CoreValve® tiene tres componentes: una protesis autoexpandible
de nitinol con una véalvula trivalva de pericardio porcino, un sistema de liberacion que

comenz6 con 25F y es actualmente de 18F, y un sistema para cargar la valvula en el
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sistema de liberacion &,

El dispositivo CoreValve ReValving System® consta de tres elementos:

A.1.1) Protesis aortica

Es una prétesis bioldgica trivalva, de pericardio porcino, montada y suturada
sobre una estructura auto expandible de nitinol (figura 9). Se utilizaron tres tamafios de
valvulas: uno para anillos aorticos de 20 a 23 mm (mide 26 mm en la porcion insertada
en el anillo nativo), otra para anillos de 23 a 26 mm (mide 29 mm en la porcion
insertada en el anillo nativo) y la Gltima para anillos de 26 a 29 mm (mide 31 mm en la

porcion insertada en el anillo nativo).

La protesis se selecciona de un diametro ligeramente superior al del anillo para
favorecer su anclaje, y una expansion continua del sistema ocurre en los 60 minutos

posteriores a su liberacion por las caracteristicas del nitinol auto expandible.

El armazon o estructura de la protesis es de nitinol, manufacturada y tallada por
laser. Al utilizar pericardio porcino mitiga la posibilidad de encefalopatia espongiforme
bovina. Al ser auto expandible presenta las siguientes ventajas:

e Evita el acortamiento del sten.
e No provoca traumas sobre los velos de la valvula con el balén

e Y se adapta mejor a la forma y tamafio del anillo

El armazon se caracteriza por presentar una seria de celdillas, con una

configuracién determinada cuando es totalmente desplegada.

Cada celdilla tiente una longitud de 8 mm (figura 9), con tres puntos de union (la
distancia entre cada punto es de 4 mm). Esta estructura de nitinol sobre la cual va

montada el tejido valvular porcino se caracteriza por presentar diversas funciones:
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- Sostiene el tejido valvular

- Se pliega y encaja en el catéter de liberacién (con suero frio)

- Puede ser desplegado por sus propiedades de memoria de forma (calor de la
sangre) y posicionado de acuerdo a la anatomia de la raiz de aorta

- Se adapta a la estructura anatémica no cilindrica del anillo valvular aértico

- La estructura de nitinol permite la visibilidad por fluoroscopia

Figura 9. Prétesis adrtica CoreValve®

Coaptacion central

porcino

Celdilla: longitud 8 mm

A.1.1.1) Caracteristicas morfolégicas y funcionales de la protesis adrtica
CoreValve®

A diferencia de las prétesis aortica biologicas utilizadas para el recambio
valvular quirdrgico en que el implante Unicamente es intraanular, la protesis adrtica
CoreValve®, tiene un implante intraanular, pero un funcionamiento supraanular que
permite mejorar el flujo dinamico y al mismo tiempo incrementa la efectividad del area
valvular (al incrementar el didmetro funcional valvular utilizado) y disminuye las
turbulencias del flujo causadas por la costura del anillo que en el caso de las bioprotesis
quirargicas conllevan un espacio sustancial.
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La estructura de nitinol tiene una forma predefinida y se caracteriza por

presentar tres segmentos distintos con diferentes caracteristicas y funciones:

1. El segmento superior es la parte implantada a nivel de aorta toracica
ascendente y su finalidad es orientar y dirigir la protesis paralela al flujo

sanguineo.

2. El segmento intermedio esta constrefiido para determinar el diametro y acoger
los velos valvulares, y por tanto, el area valvular. Este disefio también mitiga el
riesgo de enjaulamiento de las arterias coronarias debido a que la forma
convexa-concava de la estructura de soporte proporciona un espacio entre las

coronarias y la estructura.

3. Finalmente, el extremo inferior se caracterizada por presentar una elevada
fuerza radial y anclarse sobre el anillo valvular nativo. Esta recubierta por el
tejido de pericardio porcino para sellar y evitar las fugas perivalvulares tras el

implante. Sin embargo, esta area no tiene funcion valvular.

En la tabla 6 se analizan los diferentes diametros de los distintos segmentos que

componen los tres tipos de prétesis adrtica CoreValve®.

Tabla 6. Caracteristicas y diametros de los tipos de prétesis adrtica CoreValve®

Protesis 26 mm  Prétesis 29 mm  Protesis 31 mm

Longitud 55 mm 53 mm 52 mm
Extremo Proximal 40 mm 43 mm 43 mm
Zona Intermedia 22 mm 24 mm 24 mm
Extremo Distal 26 mm 29 mm 31 mm
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A.1.2) Catéter liberador de 18 F

El sistema de liberacién tradicional de la prétesis adrtica CoreValve® es un
catéter de 12 Fr (4 mm) de diametro en los primeros 108 cm y de 18 Fr (6 mm) en el
extremo distal (7 cm de longitud), que se introduce a través de una guia de 0,035
pulgadas (figura 10). La parte distal del catéter que transporta la protesis plegada sobre
una funda se caracteriza por ser flexible, dirigible ademéas de presentar la rigidez
requerida para navegar a través del anillo adrtico. En el extremo proximal consta de un
preciso sistema de liberacion compuesta por dos botones de ajuste: un micro y un
macro. Tras posicionar el catéter a nivel del anillo adrtico, el boton micro es utilizado
para retirar lentamente la funda y asi la protesis se va liberando y recuperando su
posicion original al contactar con la sangre.

El nuevo sistema de liberacion Accutrak™

, presenta en los primeros 90,9 cm
una capa adicional que aisla la vaina retractil, con un didmetro de 15 Fr, lo que permite
una mayor estabilidad cuando comienza la liberacion de la proétesis, siendo la
transmision de la fuerza de liberacion de la funda iniciada con el boton micro mas

proporcionada, evitando asi un desplazamiento incontrolado de la protesis hacia el

interior del ventriculo izquierdo en el proceso de liberacion.

Figura 10. Dispositivo de liberacion

(0.035” compatible) Micro

COREVALVE. h = El

Macro

Radiopaco

Capsula valvular
de 18Fr T

Funda de 12Fr
Marca

radiopaca
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A.1.3) Dispositivo de carga

El sistema de carga esta disefiado para comprimir radialmente la protesis aortica
en un didmetro Optimo y de esta forma, facilita su carga dentro del sistema de

liberacion. Se encuentra esterilizado y es de un solo uso (figura 11).

Figura 11. Dispositivo de carga que consta de un sistema de conos que permiten

plegar la bioprotesis.

Model - CLS-3000-18Fr

— g
rq———-’
———— \ —_— " J \/‘J PR "
Inflow Inflow Outflow Outflow Outflow
Cone Tube Cap  Cone Tube

A.1.3.1) Montaje de la protesis adrtica CoreValve para el procedimiento de

cargay compresion

Durante el procedimiento de carga, la protesis es plegada a través de un sistema
de conos y finalmente introducida en el catéter de liberacion. El procedimiento de la
compresion es realizado con el sistema de carga inmerso en suero salino frio para
conseguir una temperatura comprendida entre 0°C y 8°C que permita la maleabilidad
de la estructura de nitinol.

Durante el proceso de carga, tanto la bioprotesis como la extremidad distal del
catéter de liberacion deben estar sumergidos en el suero. Antes de iniciar el montaje, la
bioprétesis debe ser aclarada con suero para asegurar la retirada de los componentes
quimicos (glutaraldehido e isopropilo) usados para el mantenimiento de la misma.

Todo el procedimiento de aclarado y carga deben ocurrir bajo condiciones

estrictas de esterilidad para prevenir cualquier contaminacion.
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A.2) Descripcion del dispositivo de cierre percutaneo

El dispositivo Prostar XL® (Perclose Inc., Menlo Park, CA, USA) esté disefiado
para aplicar 2 suturas de poliéster para el cierre de punciones de la arteria femoral tras

procedimientos de cateterizacion diagndstica o terapéutica .

Permite realizar una sutura quirargica arterial de forma percutanea. El
dispositivo tiene vainas flexibles que alojan 4 agujas de sutura, una guia de las agujas
que controla la colocacion de las agujas alrededor del lugar de puncién y un cilindro que
recibe las agujas. La vaina mide 38 cm y la punta distal tiene forma de «J». Y dispone
de un marcador de luz en el cilindro y tiene su punto de acceso intraluminal en la guia
de las agujas. EI marcador de luz proporciona una via de salida de sangre de la arteria
femoral que asegura la correcta colocacion del dispositivo (figura 12). El cilindro gira
independiente del nlcleo central y esta disefiado para preparar el camino subcutaneo. La
rotacion del cilindro se consigue presionando los cierres de seguro que sobresalen del

mango.

Figura 12. Extremo proximal del dispositivo de cierre percutaneo PROSTAR XL®

Marcador de luz

i Suturas blancas

Suturas verdes

\
cierres, — : "\
de = [ Anilla de
seguro 8 j‘ | / b '
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A.2.1) Procedimiento del cierre percutaneo

Tras infiltrar con lidocaina al 1% el tejido subcutaneo y canalizar la arteria
femoral con la técnica de Seldinger, se avanzé el dispositivo de cierre percutaneo
ProstarXL® de 10 Fr por la arteria femoral com(n, hasta observar la salida de flujo
arterial, indicando que los hilos y las agujas estan dentro del lumen de la arteria femoral.
Entonces se desplegaron las cuatro agujas que permiten dejar colocadas los hilos (dos
blancos y dos verdes) para la posterior sutura a nivel de la pared arterial. Estos hilos se
fijaron con pinzas en el campo estéril y sirvieron para cerrar la puncion arterial tras el
implante de la valvula adrtica. Una vez montado el cierre se continu6 el procedimiento
intercambiando la vaina del ProstarXL® por un introductor de 18 Fr. Se continué con el
implante y al finalizar el procedimiento, fueron anudados los hilos (primero los blancos
y después los verdes) formando dos suturas en cruz sobre la puncion arterial una vez

retirado el introductor.

Finalmente se realiz6 compresién manual durante 15 minutos para conseguir una

adecuada hemostasia.

El uso del ProstarXL® permite evitar el cierre quirGrgico tras el avance de

introductores de gran tamario.

B) Procedimiento de implantacion de la prétesis aértica CoreValve®

B.1) Preoperatoriamente se realizaron los siguientes procedimientos

1) Se comprob6 mediante la valoracion del hemograma, bioquimica y
coagulacién, que el paciente era apto para la intervencion, y se prepararon
dos unidades de hematies cruzadas Para usarlas en caso necesario.

2) Se realizd una correcta hidratacion intravenosa, especialmente en aquellos
pacientes con disfuncion renal cronica, para disminuir el dafio renal

secundario a la administracién de contraste durante el procedimiento
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3) La medicacién cronotropa se retird 48 horas antes del procedimiento en los

primeros casos.

B.2) Lugar de realizacion del procedimiento

El procedimiento se llevd a cabo en todos los pacientes en el laboratorio de

hemodinamica por dos operadores.

B.3) Sedacién del paciente y anestesia local

La mayoria los procedimientos se realizaron con anestesia local y sedacion
superficial. Los agentes elegidos para la sedacion fueron una combinacion de Propofol
(1-2 mg/kg/h) y/o Remifentanilo (0,05-0,1 mcg/kg/min) o Midazolam (2-5 mg), para
mantener a los pacientes confortables pero colaboradores y capaces de mantener el
control de la via aérea. En los pacientes a los que se les realizo abordaje subclavio se les

practico una anestesia general.

Se prestd especial atencion al posible desarrollo de obstruccion de la via aérea
dado su dificil diagnostico debido al acceso restringido y por las distracciones del
entorno. La intubacion orotraqueal y la ventilacibn mecanica se realizaron cuando
fueron precisas y para facilitar el paso del ecocardiograma transesofagico, dado que al
permitirnos la visualizacion continuada de la valvula adrtica durante el procedimiento

nos ofrecia mas informacion que la ecocardiografia transtorécica.

En los pacientes a los que se les realizo abordaje subclavio se les practicd una
anestesia general, para ello realizamos una induccion intravenosa con Propofol o
Etomidato asociado a fentanilo y relajacion neuromuscular con Cisatracurio o
Rocuronio, en los casos en los que se tuvieron dudas sobre una posible via aérea dificil
(VAD) utilizamos Succinilcolina o Rocuronio, por la menor vida media del primero y
por la posibilidad de reversion practicamente inmediata del segundo con Sugammadex.
El mantenimiento realizado fue tipo TIVA (anestesia total intravenosa) con Propofol (3-

4 mg/kg/h) con o sin Remifentanilo (0,05-0,1 mcg/kg/min), con objeto de conseguir la
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mayor estabilidad hemodinamica. No se utilizaron gases anestésicos porque la sala de
hemodinamica no dispone de sistema de extraccion de gases.

B.4) Descripcion del procedimiento de implantacion de la proétesis adrtica

CoreValve

En todos nuestros pacientes seguimos la siguiente sistematica de trabajo,
inicialmente se monitorizo al paciente previo a la intervencion, obteniendo medidas de
la saturacion de oxigeno por pulsioximetria, frecuencia cardiaca, electrocardiograma de

5 derivaciones y presion arterial no invasiva.

Una vez monitorizado el enfermo y habiendo comprobado que disponiamos de
todo el material necesario para la sedacion y en caso necesario para realizar una
anestesia general se le coloc6 una fuente de oxigeno al 100% mediante gafas nasales

previa a la sedacion.

Seguidamente se canalizé una via central, generalmente la vena yugular interna
derecha o izquierda, mediante la colocacion de un catéter central de cuatro luces y un
introductor para catéter de arteria pulmonar, facilitando asi un acceso para un
marcapasos transitorio que se utilizo posteriormente en la valvuloplastia adrtica y en el
tratamiento de los trastornos del ritmo transitorios, asi como via suplementaria para

fluidos.

A continuacién, una vez tomadas estas medidas se procedio a la sedacion o a la
induccion de la Anestesia General.

Los objetivos en el manejo hemodinamico planteados fueron son 7%

1. Mantener unas presiones de llenado en el limite superior de la
normalidad ya que hay una disminucion en la distensibilidad del VI, por

lo que hay una dependencia de la precarga para mantener un volumen
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sistélico normal. El uso de NTG puede disminuir de forma peligrosa el
gasto cardiaco (GC).

Las frecuencia cardiacas extremas no son bien toleradas, una frecuencia
alta provoca una disminucion en la perfusion coronaria, mientras en
frecuencia baja puede limitar en GC en los enfermos con un GC fijo. El
objetivo seria mantener un FC entre 60-70 Ipm para dar tiempo a la
eyeccion sistolica a través de la valvula aortica estenotica. Dada la
importancia de la contraccion auricular en el llenado del VI es esencial
mantener el ritmo sinusal.

Resistencia vascular sistémica: la mayor parte de la postcarga se debe a
la valvula aodrtica estenotica, y es por lo tanto, fija. La reduccion de la
presion arterial sistémica colabora poco para descender la postcarga del
VI, pero sin embargo puedo producirse una isquemia subendocérdica, ya
que la perfusion coronaria depende del mantenimiento de una presion de
perfusion diastolica sistémica adecuada. Por lo tanto, esta indicado el
uso precoz de agonistas a-adrenérgicos para prevenir y tratar la caida de

la presion arterial que puede provocar una muerte subita.

Cada uno de los accesos vasculares fue previamente infiltrado a nivel cutaneo

con Mepivacaina al 2% entre 400 y 800 mg (sin superar la dosis tdxica de 5-6 mg/kg).

Una vez sedado el paciente se procedié a la canalizacién de los accesos

vasculares. El acceso de eleccion fue la arteria femoral comdn derecha o izquierda.

Como alternativa se uso la arteria subclavia izquierda o derecha.

El acceso vascular a través de la arteria femoral comun derecha o izquierda se

realiz6 completamente de forma percutanea (sin necesidad de abordaje quirurgico). S6lo

en 12 pacientes se utilizo la arteria subclavia (11 a través de la arteria izquierda y un

caso por arteria derecha) mediante arteriotomia tras ser expuesta quirdrgicamente por el

cirujano cardiaco (incision, diseccién por planos, control de vasos sangrantes y

arteriotomia), al tener que descartar el acceso femoral por presentar excesiva
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calcificacion, tortuosidad o arteriosclerosis del territorio iliofemoral o diametro de las

arterias femorales < 6 mm.

La puncioén de la arteria femoral fue guiada por inyecciones de contraste a través
de un catéter introducido por la arteria contralateral. En los pacientes con insuficiencia
renal cronica se utilizo, en caso necesario, una guia en “J” o un catéter para sefialar el

lugar de puncidn y evitar la inyeccion de contraste (figura 13).

Figura 13. Puncion femoral de la arteria femoral coman derecha.

(A) Puncion femoral de la arteria femoral comdn derecha por encima de la bifurcacion
guiada por fluoroscopia e inyeccion contralateral de contraste. (B). Puncion femoral
guiada por una guia en J sin utilizar inyeccion contralateral.

En la arteria femoral elegida antes de avanzar el introductor de 18 F se deja
preparado un dispositivo de cierre vascular (PROSTAR XL®), que se completaré al
finalizar el procedimiento.

Dos aspectos técnicos a tener en cuenta con el Prostar XL® son que la retirada de
las agujas debe hacerse con visualizacion por fluoroscopia (figura 14) y Unicamente
cuando estemos seguros de estar dentro de la arteria femoral (flujo pulsatil en el
marcador).
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Figura 14. Insercion del dispositivo de cierre percutaneo y salida de la cuatro
agujas Prostar XL®

(A) Insercion del dispositivo de cierre percutaneo del Prostar XL®. (B) salida de las
cuatro agujas del Prostar XL® observada mediante fluoroscopia.

Tras montar el Prostar XL® se avanz el introductor de 18 F sobre un gufa de
alto soporte. Inicialmente, se realiz6 una aortografia con el catéter “pig-tail” para buscar
la proyeccion donde los senos del plano valvular se encontraban alineados y se dejé
alojado en el seno no coronariano, para que sirviera de referencia en el momento de

posicionar y liberar la protesis.

Se sond¢ el ventriculo izquierdo avanzando un catéter AL1 (Amplatz Left) sobre
guia de punta recta, obteniendo el gradiente transvalvular pico (mmHg), y se
intercambi0 por una guia de alto soporte de 0,035 pulgadas y 260 cm de longitud con 3
cm finales blandos, preformando la parte final de la guia para darle una forma circular
cerrada que permitiera alojarla en el apex del ventriculo izquierdo, y evitar asi la
perforacion con la punta.

Se predilato la valvula adrtica nativa con un baldn ayudado de sobreestimulacion
cardiaca simultanea con el marcapasos a una frecuencia que redujera la presion arterial
por debajo de 70-80 mmHg, para evitar el desplazamiento del balon durante el inflado
(figura 15). Se utilizaron balones de 20 6 22 mm (en los implantes de valvula de 26

mm) y de 25 mm (en los implantes de valvula de 29 y 31 mm).
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Figura 15. Valvuloplastia adrtica percuténea, con técnica retrograda, ayudado con
sobreestimulacion cardiaca con marcapasos a 180 Ipm, con caida de la presion
arterial.

Durante este proceso la protesis fue preparada y cargada sobre el dispositivo de
liberacion por personal experimentado en un campo estéril anexo al de la intervencion
en condiciones de maxima esterilidad. No se debe realizar la valvuloplastia aortica sin
estar montada la protesis, por si fuera necesario implantar rapidamente la protesis al
desarrollarse alguna complicacion tras la valvuloplastia aortica.

El catéter de liberacion con la prétesis CoreValve® se avanzé sobre la guia de
alto soporte hasta el anillo adrtico manteniendo siempre visualizada por fluoroscopia la
posicion distal de la guia en el 4pex del ventriculo izquierdo.

Una vez en el anillo, ayudados por la referencia del pig-tail y por pequefias
inyecciones de contraste (10 cc a 10 cc/segundo), y tras alinear la marca radiopaca mas
distal del catéter de liberacion tratamos de colocar la protesis CoreValve® 4 mm por

debajo del anillo adrtico.
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A continuacidn, se inicio la liberacion progresiva de la protesis rotando el botdn
micro, anclandose la protesis y durante algunos segundos obstruyendo el flujo adrtico,
que se pudo objetivar por una caida brusca de la presion adrtica, hasta que una vez
liberada 2/3 de la protesis se recuperd la presion arterial con el inicio del
funcionamiento de la nueva valvula. Llegados a este punto tras control angiografico que
orientd sobre la posicion de la prétesis, se retird el pig-tail y se finalizé la liberacion de
la protesis hasta el despliegue total confirmando mediante fluoroscopia la separacién de
la protesis del catéter de liberacion. Finalmente, se extrajo el sistema de liberacion y se

hicieron las comprobaciones finales (figuras 16-20).

Secuencias del implante de la protesis aértica CoreValve®

A continuacion se ilustran las secuencias realizadas para implantar la protesis

adrtica CoreValve® (figuras 16-20).

Figura 16. En la imagen se observa la introduccion del catéter de liberacion de la
tercera generacion de la protesis adrtica CoreValve® de 18 Fr a través del

introductor colocado a nivel de arteria femoral.
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Figura 17. A) Avance del catéter de liberacion de la protesis a través del anillo
aortico tratando de alinear la marca radiopaca del catéter de liberacion y
colocando la prétesis 4-6 mm por debajo del anillo. B) Inicio de la liberacién de
la bioprétesis, guiado por fluoroscopia y control angiografico y con el pig-tail

posicionado en el seno no coronariano.

Figura 18. A) Control angiogréfico final previo a la liberacion total de la protesis
del catéter de liberacién. B) Final de la liberacién con la prétesis CoreValve®
totalmente expandida y comprobacion de la separacion de la prétesis del sistema

de liberacion.
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Figura 19. Control angiografico con el “pig-tail” para evaluar el resultado. La
aortografia muestra ausencia de regurgitacion aortica y visualizacion indirecta de

las arterias coronarias.

Figura 20. Sondaje selectivo de la arteria coronaria izquierda a través de la
estructura protésica.

Durante el proceso de liberacion pudimos reposicionar parcialmente la protesis
con movimientos y tracciones del catéter liberador, fundamentalmente en el primer
tercio de la liberacion. En el caso de que la protesis en el proceso de apertura progresiva

se desplazara a la aorta ascendente estando todavia una parte enfundada y unida al
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catéter de liberacion por tanto, se reintrodujo la prétesis por completo en el catéter de
liberacion a nivel iliaco con ayuda del introductor y del estrechamiento progresivo que

la arteria iliaca hace con la protesis (figura 21).

Posteriormente y tras comprobar el buen estado de la prétesis se reintento el
implante.

Figura 21. Retirada de la protesis parcialmente desplegada y reenfundada a nivel

del introductor femoral en la arteria iliaca.

Tras el implante se comprobd el resultado hemodindmico. Para ello, se midieron
el gradiente transvalvular aortico, la presion telediastolica ventricular izquierda. Se
valor6 con una aortografia el posicionamiento de la protesis, la profundidad en el tracto
de salida del ventriculo izquierdo, la visualizacién de las arterias coronarias, y el grado

de regurgitacion adrtica residual.

En los casos de regurgitacion adrtica > grado 2 de Sellers o mala tolerancia

identificamos el mecanismo responsable:

1. Infraexpansion o falta de aposicion de la estructura protésica, habitualmente
por la calcificacion del anillo. En estos casos se puede postdilatar la valvula

con baldn siempre con sobreestimulacion con marcapasos (figura 22).
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Figura 22. A) Se observa infraexpansion de la estructura protésica. B)
Postdilatacion. C) Aortografia que muestra la correcta expansion de la protesis.

2. Implante bajo de la protesis. Se puede traccionar de la misma con un lazo
enganchado en una de las dos pestafias superiores de la protesis o implantar una

segunda protesis dentro de la anterior més alta (figura 23).

Figura 23. A) Aortografia que muestra implante bajo de la protesis adrtica
CoreValve que condiciona regurgitacion adrtica severa. B) Intento de recolocacion
tras capturar la protesis con lazo. C) Liberacion de una segunda prétesis sobre la
protesis previamente implantada. D) Aortografia que muestra la correcta posicion

de la protesis adrtica con ausencia de regurgitacion.

T T AL

3. Implante alto de la protesis. Se necesita implantar una segunda protesis.
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Es muy importante disponer del ecocardiograma en el laboratorio de
Hemodindmica para evaluar la aparicién de cualquier tipo de complicacion (p.ej.,
hipotensién mantenida para descartar derrame pericardico), la insuficiencia aortica
residual y el mecanismo responsable. El ecocardiograma es una pieza indispensable en

el procedimiento.

El procedimiento se finalizo mediante el cierre percutaneo de la arterias femoral,
anudéandose los hilos del Prostar XL® formando dos suturas en cruz sobre la puncién
arterial una vez retirado el introductor. Tras la misma se comprob6 con mediante una
angiografia la integridad de la arteria femoral, la ausencia de fugas y la posible
existencia de disecciones de la arteria iliaca o femoral.

Cuando el abordaje se realizo a traves de la arteria subclavia, habitualmente la
izquierda, se realiz6 una exposicion quirurgica de la arteria tras lo cual se pudieron

desarrollar dos técnicas en el implante:

1. Avanzar el introductor de 18 Fr por la arteria subclavia hasta la aorta con
la ventaja potencial de poder recuperar la prétesis con mayor facilidad en el
hipotético caso de que se desplazara a la aorta durante el proceso de liberacion
y los inconvenientes del abordaje desde el lado izquierdo del paciente y del

trauma sobre el endotelio de la arteria subclavia.

2. Conectar un tubo de dacron de 8 mm de diametro donde quedaria alojado
el introductor de 18 Fr sin contactar con la arteria subclavia (figura 24). La
flexibilidad del tubo de dacrén presenta dos ventajas, nos permite trabajar
desde el lado derecho del paciente (una posicion para el abordaje mucho mas
cdémoda) y, ademas, minimiza el trauma sobre la arteria subclavia. Esta técnica
suele ser el procedimiento de eleccion en pacientes con cirugia coronaria
previa y arteria mamaria izquierda permeable, al evitar tener ocupada la arteria

subclavia de forma permanente con un introductor de méas de 6 mm.
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Posteriormente el procedimiento es idéntico al ya descrito para el acceso
femoral. Finalmente, el cirujano cardiaco realizo cierre de la arteriotomia y de la herida

quiruargica por planos (figura 24).

Figura 24. Arteriotomia de la arteria subclavia izquierda y utilizacion del tubo de

dacron.

B.5) Tratamientos médicos concomitantes

B.5.1) Tratamiento antiplaquetario y antitrombdtico.

A los pacientes se le administrd 100 mg de Acido Acetil Salicilico antes del
procedimiento y se mantuvo de forma indefinida. Ademas, recibieron una dosis de carga
de Clopidogrel 300 mg en los dias previos al procedimiento y continuaron con 75

mg/dia durante al menos 6 meses.

Durante la intervencion se administrd heparina sddica intravenosa ajustada al

peso (0,5 mg/Kg), para conseguir un PTTA entre 300-350 seg.

En aquellos pacientes que tomaban previo al procedimiento anticoagulantes
orales por presentar fibrilacion auricular o ser portadores de una prétesis mecanica, al
alta, se les mantuvo el anticoagulante oral (Acenocumarol o Warfarina) ademas un

antiagregante plaquetario.
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B.5.2) Profilaxis antibiotica

Se realizo6 con cefalosporinas de 22 o0 3? generacion. En los pacientes con alergia
a los bectalactamicos, se utiliz6 Vancomicina 1 g/12 horas. Se mantuvieron 2 dosis

posteriores a la intervencion.

3.3.4. SEGUIMIENTO

El seguimiento de los pacientes se realizd peri-quirGrgicamente y en

postoperatorio inmediato y a medio plazo (hasta finalizar el afio de seguimiento)

3.3.4.1. Cuidados y vigilancia post-procedimiento

Tras realizar el implante de la prétesis adrtica se realiz6 un ECG para analizar el
ritmo y un ecocardiograma transtoracico para valorar la funcion valvular y descartar la

presencia de derrame pericardico.

Las primeras 24 horas los pacientes permanecieron monitorizados en una
Unidad de Cuidados Intensivos, con especial atencién a los trastornos del ritmo y la

zona de puncioén.

Se extrajo una determinacion analitica (a las 24-48 horas), para valorar las
pérdidas hematicas durante el procedimiento, la funcion renal y el comportamiento del

NT-proBNP tras resolver el problema valvular.

Los requerimientos analgésicos tras la técnica percutdnea fueron minimos,
siendo suficientes dosis medias de AINEs, paracetamol y dosis bajas de opioides %. El
tratamiento con Aspirina y Clopidogrel se inicio lo antes posible, salvo existencia de

contraindicacion.

La telemetria se mantuvo 72/96 horas y se retird el marcapasos transitorio a las

48 horas del procedimiento cuando el paciente tuvo ritmo cardiaco propio estable.
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A las 48-72 horas se realizO ecocardiograma transtoracico para valorar la
funcion wvalvular y la presencia de regurgitacion paravalvular segun los criterios
VARC %,

Los pacientes que evolucionaron favorablemente fueron dados de alta partir del
4 dia tras el procedimiento. Se realizd un seguimiento clinico al mes y posteriormente
cada 6 meses para controlar la aparicion de eventos y la evolucion clinica,
principalmente la modificacion del grado de la NYHA. Y se realizaron controles

ecocardiograficos anuales si no se producian cambios clinicos o en la exploracién fisica.

Se indicO marcapasos definitivo ante la presencia de bloqueo AV de 3°y 2°
grado (Mobitz II), siguiendo las recomendaciones de la Sociedad Europea de
Cardiologia para los pacientes con bloqueo AV adquirido en situaciones especiales

como la cirugia valvular *.

Los pacientes que evolucionaron favorablemente fueron dados de alta a los 4-6

dias tras el procedimiento.

3.3.4.2. Seguimiento a largo plazo

Todos los pacientes fueron sometidos a un seguimiento clinico en la consulta de

Hemodindmica de nuestro hospital.

Cada paciente se evaluo tras el implante de la prétesis adrtica a los 30 dias, y 3,
6 y 12 meses y posteriormente de forma periddica cada 6 meses con la finalidad de
valorar la evoluciodn de la sintomatologia y la aparicion de eventos adversos, incluyendo

la incidencia de mortalidad.

En cada una de las visitas, se recogio el grado funcional de la NYHA vy se realiz6

electrocardiograma de superficie.

A los 6 meses tras el implante se realizd un ecocardiograma transtoréacico.
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3.4. DEFINICIONES CONSIDERADAS DENTRO DEL PROCEDIMIENTO Y
SEGUIMIENTO DE LA EVOLUCION DE LOS PACIENTES.

e Alto riesgo quirurgico. El paciente fue considerado de alto riesgo quirargico

cuando habia consenso en que la cirugia de sustitucion valvular podria estar
asociada a un exceso de morbilidad y mortalidad, apoyado por los diversos
indices de evaluacion del riesgo perioperatorio y por la presencia de

comorbilidades asociadas.

e Exito del procedimiento: Cuando la implantacion de la protesis adrtica fue

correcta 'y normofuncionante en ausencia de mortalidad durante el

procedimiento.

e Eventos cardiovasculares menores: A la presencia de alteraciones de la

conduccion auriculoventricular avanzada que precisaron de implante de

marcapasos definitivo.

e Eventos cardiovasculares mayores: A la aparicion combinada de los siguientes

eventos:

= Mortalidad por cualquier causa.

= |nfarto de miocardio (sintomas de isquemia asociado a cambios
eléctricos y un incremento mayor de 3 veces de los valores normales de
los biomarcadores de dafio miocardico).

= Accidente cerebrovascular (presencia de un nuevo déficit neuroldgico,
focal o generalizado, temporal 0 permanente).

= Reintervencion y complicaciones vasculares (diseccién aortica, rotura

iliaca o femoral, hemorragia que requiera cirugia).

e Mortalidad a 30 dias: muerte por cualquier causa en el ingreso hospitalario o

durante el primer mes tras el procedimiento.
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e Mortalidad tardia: muerte por cualquier causa ocurrida tras el primer mes y hasta

finalizar el seguimiento al afio tras el procedimiento.

El grado funcional fue evaluado a través de la clasificacion de la NYHA (New York
Heart Association). La fragilidad fue definida de acuerdo a los criterios de Fried et al %.
Las comorbilidades fueron evaluadas mediante del indice de Charlson. Y la calidad de
vida para las actividades diarias basicas, evaluada a través del test de Barthel y

Karnofsky.

3.5. ANALISIS ESTADISTICO

Las variables cuantitativas se han expresado como el valor medio mas/menos la
desviacion estandar (media + DE) 6 el error estandar de la media (media + s.e.m.) de N

valores.

Las variables cualitativas se han expresado en forma de frecuencia y de
porcentaje de incidencia (%) de N valores, o mediana de N valores, segun el tipo de

distribucion a la que se ajustaban los datos.

La comparacion entre grupos se ha realizado, en el caso de las variables
cuantitativas, utilizando el test de la T de Student en caso de comparacion de medias de
muestras cuantitativas independientes o, en su caso, con el test no paramétrico de Mann-
Whitney.

Se us6 la prueba de la x> o de Fisher para la comparacion de las variables

cualitativas, cuantificando con la OR la potencia de la asociacion de .

La comparacion entre grupos multiples se ha realizado mediante el andlisis de

ANOVA de una y varias vias.
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Realizamos un analisis estadistico descriptivo béasico y un estudio de
supervivencia mediante un andlisis de Kaplan-Meier, ademas se utilizé el log-Rank para

comparar los pacientes con fragilidad e indice de Charlson > 3 del resto de la poblacion.

Se utilizd un anélisis multivariante mediante un modelo de regresion logistica
maltiple y andlisis de regresion de Cox para identificar las variables independientes
predictoras de la necesidad de marcapasos por bloqueo auriculoventricular, y las
relacionadas con la mortalidad tardia, realizado de forma escalonado para exponer de

forma mas clara la asociacion de los distintos factores de riesgo.

Se incluyeron en este modelo las variables que alcanzaron un nivel de
significacion < 0,05 en el analisis univariante o las reconocidas en la literatura como

predictoras.

Los “odds ratio” (OR) y los intervalos de confianza (IC) del 95% se calcularon a
partir de los parametros estimados por el modelo de regresion. Se estudié la relacion
entre los distintos métodos diagndsticos para cuantificar el grado de regurgitacién
adrtica, con el coeficiente de correlacion de Pearson (para variables de distribucién
normal) y el grado de concordancia a través del indice de Kappa.

Para determinar la fiabilidad diagnostica de la profundidad de la estructura

protésica en el tracto de salida del ventriculo izquierdo se ha calculado la curva ROC.

Se considerd estadisticamente significativo un valor de p < 0,05.

Los datos se informatizaron y analizaron con el programa estadistico SPSS

version 12.0 (Chicago, Illinois).
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RESULTADOS
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4. RESULTADOS

4.1. CARACTERISTICAS DE LA POBLACION TRATADA

El nimero final de pacientes analizados fue de 230, un 60% de ellos mujeres,
con una edad media de 79,2 + 6,4 afios y un EuroSCORE logistico medio de 19,8 +
13,7%. Un 12,6 % de los pacientes presentaban fragilidad y el 48,2% un indice de

Charlson > 3.

En las tablas 7 y 8 se resumen las caracteristicas clinicas y hemodinamicas
basales, todas ellas esperables y similares a las de otros estudios realizados con esta
misma metodologia en pacientes con esta patologia. Y en la tabla 9 se muestran los

diferentes grados de dependencia.

La mayoria de los pacientes, un 88,6%, se encontraba en un estadio funcional
avanzado GF Il y IV de la NYHA, un indice de Carlson de 3,6 = 1,9 y un EnroScore
logistico de 19,8 + 13,7%. Un 33,1%, un 23%, 18% y un 3,9% de los pacientes
presentaban antecedentes de enfermedad coronaria, intervencion coronaria percutanea,
angina y cirugia valvular previas, respectivamente. Un 24,8% presentaba afectacion
renal con valores de creatinina > 2 gr/dl. Y, ademas, mas de la mitad presentaban una
afectacion de su calidad de vida con cierta incapacidad y limitaciones para las
desarrollar las actividades de la vida diaria, mostrando una dependencia moderada, con
puntuacion media de 59 + 20 (dependencia moderada (61-90) en el test de Barthel y de
59 + 20 en la escala de Karnofsky (tablas 7 a 9).

Los valores ecocardiograficos eran los esperables para pacientes con estenosis
adrtica severa sintomatica destacando, como valores medios un gradiente maximo de
76, 9 mmHg, un érea valvular aértica de 0,62 cm?, con anillo aértico de 22,3 mm, una
fraccion de eyeccion media del 61,1 % con un 16,5% de los pacientes con una fraccién
de eyeccion ventricular izquierda < del 40%, y una presion arterial pulmonar sistélica
media de 55,5 mmHg (tabla 8).
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En 148 pacientes (un 64,3%) la indicacion del implante de la protesis fue por
presentar un alto riesgo quirargico y en el 35,7 % por rechazar la cirugia de sustitucion
valvular convencional. La poblacion que rechazo la cirugia se caracterizé por ser una
poblacion mas envejecida (edad media de 80,6 + 4,4 afios) y con menor riesgo
quirdrgico, establecido a través del EuroSCORE (10,8 + 4) (tabla 10).

Tabla 7. Caracteristicas clinicas de la poblacion estudiada (n = 230).

Caracteristica Valor
Edad (afios) 79,2+6,4
Sexo (mujer) 138 (60%)
IMC (Kg/m?) 203 +54
Clase funcional NYHA
e Clase ll 26 (11,3%)
e Clase lll 129 (56%)
e Clase IV 75 (32,6%)
Angina 43 (18,7%)
Sincope 15 (6,5%)
Cirugia valvular previa 9 (3,9%)
Enfermedad coronaria 83 (36,1%)
Revascularizacion quirGrgica previa 22 (9,6%)
ICP previa 53 (23%)
Fragilidad 29 (12,6%)
indice de Carlson 36+19
Escala de Karnofsky 59+20
EnroScore logistico (%) 19,8 +13,7
Insuficiencia renal (creatinina > 2 gr/dl) 57 (24,8%)
Aorta en porcelana 17 (7,4%)
Factores de riesgo cardiovascular
e Diabetes mellitus 91 (39,6%)
e Hipercolesterolemia 123 (53,5%)
e Hipertension arterial 180 (78,3%)
e Tabaquismo 56 (24,3%)

ICP: Intervencion coronaria percutanea; AVA: Area valvular aortica;
EuroSCORE: European System for Cardiac Operative Risk Evaluation. IMC:
indice de masa corporal; NYHA: New York Association Class.
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Tabla 8. Parametros ecocardiograficos.

Parametro Valor
Gradiente maximo (mmHg) 65,8 + 24
Gradiente medio (mmHQ) 50+ 15
AVA (cm?) 0,61+0,1
Anillo aértico (mm) 22,3
Fraccion de eyeccién (%) 61+ 15
FEVI < 40% 38,0
PAPS (mmHg) 55,5

AVA: éarea valvular aortica, FEVI: fraccion de eyeccion ventricular izquierda,
PAPS: presion arterial pulmonar sistolica

Tabla 9. Calidad de vida basal, evaluada mediante el test de Barthel.

Grado de dependencia %

Dependencia total (0-20) 2,3%
Dependencia severa (21-60) 24,1%
Dependencia moderada (61-90) 58,6%
Dependencia escasa (91-99) 13,5%
Independencia (100) 1,5%

Tabla 10. Caracteristicas clinicas en funcién de la indicacion.

Parametro Alto riesgo quirargico Rechazo p
Edad (afios) 785%7,2 80,6 £4,4 0,016
EuroSCORE 24,8 + 13 10,8+4 0,001

4.2. EFICACIA DEL PROCEDIMIENTO

De los 230 pacientes inicialmente enrolados, en dos pacientes no se pudo
implantar la protesis, por falta de alineacidn en un acceso subclavio derecho en un caso
y por el desarrollo de una complicacion vascular que preciso abortar el procedimiento
en el otro. Se produjeron tres éxitus durante el procedimiento. Y la protesis aortica
CoreValve® se implanté correctamente a 225 pacientes con un éxito del implante del
97,8 %.
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En 220 pacientes el implante se realizé sobre valvula adrtica nativa y sélo en 5
pacientes sobre una protesis biolégica degenerada. El tiempo medio empleado en el

procedimiento fue de 103 + 36 minutos y el tiempo medio empleado en la liberacion de
la protesis fue de 5,8 + 2,9 minutos.

4.2.1. FUNCION VALVULAR

Tras el implante de la protesis el gradiente transvalvular aortico desaparecio,
pasando de 65,8 + 24 mmHga 0,4 + 1,6 mmHg, p < 0,001 (figuras 25 y 26).

Figura 25. Reduccion del gradiente pico (mmHg) tras el implante valvular
percutaneo.
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Figura 26. Grafico mostrando la desaparicion del gradiente transvalvular adrtico
tras el implante de la protesis A vs. B.
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El gradiente transvalvular adrtico medio disminuy6 significativamente pasando
de 50 £ 15 mmHg a 8,6 + 3,8 mmHg, p < 0,001. Y el &rea valvular se incrementd de
0,61 + 0,1 a 1,58 + 0,3 cm® Ademas hubo una discreta mejoria de la fraccién de
eyeccion (FE) que aumentd de 61 + 15 a 65,5 + 11%, p < 0,001.

En la angiografia inmediata tras el implante de la protesis CoreValve®, 62
pacientes (un 27,5%) presentaron regurgitacion adrtica periprotésica importante. En 58
pacientes (un 25,7%) fue secundaria a infraexpansion de la prétesis por intensa
calcificacion del anillo nativo, lo que impedia la correcta aposicion de la misma,
precisando postdilatar con balon para optimizar la expansion, consiguiendo la
desaparicion o una disminucion del grado de regurgitacion periprotésico siendo ésta
leve 0 moderada, sin llegar a ser mayor de 2 grados de Sellers. En 9 pacientes (un 4%)
se identificd una posicion inadecuada que condicionaba insuficiencia adrtica severa,
precisando implantar una nueva protesis aortica. Finalmente en la mayoria de los
pacientes mejoré el grado de regurgitacion, no siendo superior a 2 grados de Sellers
(figura 27). Se observé una mejoria de la evolucion de la regurgitacion adrtica
paravalvular a las 72 horas del procedimiento (figura 28). Y se obtuvo una aceptable
correlacion entre la aortografia final y el ecocardiograma realizado a las 72 horas tras el
procedimiento, r =0,671.

Figura 27. Grados de insuficiencia adrtica, clasificacion de Sellers (0, 1+, 2+, 3+)
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Figura 28. Grados de regurgitacion postimplante valvular, evaluados

ecocardiograficamente (ausente, leve, moderada, severa).
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La supervivencia de los pacientes con regurgitacion moderada, leve o ausente a
los 12 meses fue del 85,4% vs. 92,1% vs. 92,8%, sin que estas diferencias fueran
significativas (figura 29).

Figura 29. Curva de supervivencia en funcion del grado de regurgitacion adrtica
residual tras implante valvular percutaneo, log rank 0,86; p = 0,29.
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4.3. EVOLUCION INMEDIATA Y AL PRIMER MES DE SEGUIMIENTO

4.3.1. MORTALIDAD HOSPITALARIA Y A LOS 30 DIAS

La mortalidad a los 30 dias fue del 5,2% (1,3% durante el procedimiento y 3,9%
hospitalaria y a los 30 dias de seguimiento) (tabla 11), siendo mayoritariamente de
causa cardiovascular (tabla 11) y la aparicion del evento combinado de
muerte/complicaciones vasculares/IAM 6 accidente cerebrovascular (ACV) fue del
16,7%. No se produjo ningin caso de conversion a cirugia de reemplazo valvular

adrtico urgente.

Tabla 11. Causas de mortalidad hospitalaria.

Mortalidad N=12
(5,2%)
Mortalidad durante procedimiento 3 (1,3%)
Mortalidad hospitalaria 9 (3,9%)
Causas
Disociacion electro-mecanica durante procedimiento 1 (8,3%)
Taponamiento, rotura anular 1 (8,3%)
Shock cardiogénico 1 (8,3%)
Sepsis 1 (8,3%)
Insuficiencia cardiaca 1 (8,3%)
Complicacion vascular 2 (16,6%)
Insuficiencia renal aguda 1 (8,3%)
ACV 3 (25%)
Muerte subita (7 dias post-intervencién) 1 (8,3%)

4.3.1.1. Factores asociados a la mortalidad a los 30 dias.

Las caracteristicas clinicas y del procedimiento de los pacientes con mortalidad a

30 dias comparados con los que sobrevivieron se muestran en la tabla 12.

Las unicas variables que se pudieron relacionar con la mortalidad de forma
estadisticamente significativa, fueron la presencia de regurgitacion aortica significativa,
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complicaciones vasculares, accidente cerebrovascular e insuficiencia renal aguda tras el

implante valvular (tabla 12).

Tabla 12. Caracteristicas clinicas y del procedimiento relacionadas con la
mortalidad a 30 dias.

Parametro Mortalidad No Mortalidad p
N =12 N =218
Edad (afios) 78,8 8,2 79,3+6,4 0,804
Sexo (varon) 4 (33,3%) 88 (40,4%) 0,628
IMC (kg/m?) 30,7+78 29,2+5,2 0,342
Diabetes mellitus 4 (33,3%) 87 (39,9%) 0,650
Enfermedad coronaria 6 (50%) 77 (35,3%) 0,303
IAM previo 4 (33,3%) 34 (15,6%) 0,107
Fragilidad 3 (25%) 26 (11,9%) 0,184
I. Charlson 44+19 36+19 0,181
EuroSCORE logistico (%) 26,5+21 19,5+ 12 0,070
STS score 9,8+11 7,3+£5.2 0,284
Calidad de vida
Barthel previo 63,7 £ 29 73,3+18 0,100
I. Karnofsky 57+24 59+19 0,776
Insuficiencia renal Cronica 5(41,7%) 52 (23,9%) 0,164
FE previa (%) 57,3+ 15 61,3+ 15 0,368
FEVI <40 % 3 (25%) 35 (16,1%) 0,417
Hipertrofia severa 3 (36,4%) 92 (43%) 0,593
Hipertensién pulmonar severa 3 (27,3%) 47 (23,7%) 0,789
AIT previo 4 (33,3%) 30 (13,8%) 0,063
Arteriopatia periférica 3 (25%) 35 (16,1%) 0,417
Aorta en porcelana 2 (16,7%) 15 (69%) 0,207
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Tabla 12. Caracteristicas clinicas y del procedimiento relacionadas con la

mortalidad a 30 dias (continuacion).

Parédmetro Mortalidad No Mortalidad p
N=12 N =218

Tiempo procedimiento 118 £+ 61 102 + 34 0,130
Tiempo de insercion 74+44 58+28 0,090
Transfusion sanguinea 4 (44,4%) 84 (41,2%) 0,846
Protesis

e 26 mm 6(50%) 119 (54,8%)

e 29mm 5 (41,7%) 96 (44,2%) 0,432

e 31mm 1(8,3%) 2 (0,9%)
I. Adrtica post grados 111 6 IV 1(11,1%) 1 (0,5%) 0,030 *
I. Mitral severa post 0% 7 (3,3%) 0,387
VPA postimplante 3 (25%) 56 (25,7%) 0,958
Profundidad protesis (mm) 76%+29 82+34 0573
Implante de marcapasos 3(37,5%) 56 (27,9%) 0,553
BRI nueva aparicion 3 (42,9%) 51 (47,7%) 0,805
Acceso vascular

e arteria subclavia 2 (16,7%) 20 (9,2%) 0,149

ACV postimplante 3 (25%) 8 (3,7%) 0,001 ***
Insuficiencia renal aguda 4 (50%) 32 (14,9%) 0,008 **
Complicaciones vasculares 3 (25%) 10 (4,6% 0,003 **

4.3.2. COMPLICACIONES HOSPITALARIAS Y A LOS 30 DIAS

Las complicaciones detectadas durante la estancia hospitalaria en los 30 dias
post procedimiento se resumen en la tabla 13.

Las complicaciones mas frecuentes fueron el desarrollo de insuficiencia renal
aguda (un 16,6%), las vasculares (un 5,7%, menores un 4% y mayores un 1,7%%) y
ACV (un 4,9%). Y un 29,6% de los pacientes precisé de implantacion de marcapasos
definitivo (tabla 13).
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Tabla 13. Complicaciones agudas tras el implante valvular adrtico percutaneo con

la protesis aortica CoreValve

Complicaciones agudas N (%)
Mortalidad durante procedimiento 3 (1,3%)
Mortalidad hospitalaria 9 (3,9%)
Taponamiento cardiaco 2 (0,9%)
ACV 11 (4,9%)
Infarto agudo de miocardio 2 (0,9%)
Complicaciones vasculares 13 (5,7%)
e Mayores 4 (1,7%)
e Menores 9 (4%)
Conversion a cirugia cardiaca 0 (0%)
Insuficiencia renal aguda 37 (16,6%)
Neuropatia periférica 1 (0,43%)
Marcapasos definitivo 59 (29,06%)

4.3.2.1. Complicaciones vasculares

El 5,7% de los pacientes presentaron complicaciones vasculares, de las cuales el
4% (9 pacientes) fueron menores segun los criterios VARC, 5 pacientes presentaron
pseudoaneurisma siendo tratados de forma conservadora, con compresion manual o con
la inyeccion de trombina y 3 pacientes precisaron implantar stent a nivel de la arteria
femoral por diseccion o rotura y una paciente presento isquemia arterial aguda. El 1,7%
correspondieron a complicaciones mayores, que precisaron de cirugia vascular urgente
por rotura de la arteria femoral y trombosis arterial, con una alta tasa de mortalidad, de

los 4 pacientes intervenidos fallecieron tres pacientes (un 75%).

Los pacientes que presentaron alguna complicacion vascular se caracterizaron
por ser mujeres, con fragilidad, menor talla y una tendencia a presentar diametros
luminares menores que los pacientes que no presentaron complicaciones vasculares
(tabla 14). Las complicaciones vasculares no se relacionaron con la medicacion

antiagregante ni anticoagulante previa.
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Tabla 14. Factores asociados a las complicaciones vasculares

Complicacion Sin p
Vascular Complicacion

Edad (afios) 77+95 79,3+6,2 0,318
Sexo (femenino) 12 (92,3%) 126 (58,1%) 0,014 *
EuroSCORE logistico 18,2+ 11 19,9+ 13 0,627
Arteriopatia periférica 4 (30,8%) 34 (15,7%) 0,154
Fragilidad 5 (28,5%) 24 (11,1%) 0,004 **
IMC 31,1+6 29,2+53 0,217
SC 16+0,1 1,7+£0,1 0,094
Peso (kg) 70,5+ 14 73+14 0,425
Talla (mm) 150+ 6 158 + 8 0,002 **
AFD (mm) 6,4+0,5 712 0,099
AFI (mm) 65+1,.1 7,1+£13 0,083
AID (mm) 7,3+0,8 78+£1.2 0,092
All (mm) 7,309 791172 0,108
Valvuloplastia previa 2 (15,4%) 22 (10,1) 0,548
Acceso vascular
AFD 8 (61,5%) 152 (70%) 0,175
AFI 5 (38,5%) 43 (19,8%)
Tratamiento previo
Anticoagulantes orales 3 (23,1%) 53 (24,4%) 0,912
AAS 8 (61,5%) 110 (50,7%) 0,447
Clopidogrel 4 (30,8%) 66 (30,4%) 0,978

IMC: indice de masa corporal. AFD: arteria femoral derecha. AFI: arteria femoral

izquierda. AID. Arteria iliaca derecha. All: arteria iliaca izquierda.

Accidente cerebrovascular

Once pacientes presentaron ACV (4,9%), que en la mayoria de los casos ocurrié
en las primeras 6 horas tras el implante valvular percutaneo. Los factores asociados a la
aparicion de ACV fueron la presencia previa de AIT, portadores de marcapasos y

fraccion de eyeccion disminuida (tabla 15).

La presencia de aorta en porcelana, la fibrilacion auricular, el tiempo de
liberacion de la protesis valvular o postdilatar no se relacion6 con la presencia de ACV.
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Tabla 15. Factores asociados a la presencia de ACV tras el implante valvular

ACV No ACV p

N=11 N=219
Edad 79,7+3,7 792+6,6 0,818
Sexo femenino 8 (72,7%) 130 (59,4%) 0,377
I. Charlson 42+21 3619 0,306
Sedacion 1(9,1%) 15(6,8%) 0,776
Fragilidad 1(9,1%) 28(12,8%) 0,719
Hipertension arterial 9(81,8%) 171(78,1%) 0,769
Diabetes mellitus 7(63,6%) 84(38,4%) 0,094
Dislipemia 8 (72,7%) 115 (52,5%) 0,190
Cardiopatia isquéemica 3(27,3%) 80 (36,5%) 0,533
Aorta en porcelana 0% 17 (7,8%) 0,337
AIT previo 4 (36,4%) 30(13,7%) 0,039 *
FA 2 (18,2%) 68 (31,1%) 0,365
Hipertension pulmonar severa 0% 50 (25,3%) 0,056
PAP (mmHg) 40,8 + 14 56 + 15 0,028 *
FE (%) 51+9,2 616+15 0,033*
Marcapasos previo 4(36,4%) 18 (8,3%) 0,002 **
Valvuloplastia postimplante 2(18,2%) 57 (26% 0,561
Protesis sobre protesis 0% 9(4,1%) 0,492
Nuevo sistema liberacion 8(72,7%) 98 (44,7%) 0,069
Tiempo de liberacion (minutos) 4,5+0,8 59+3 0,128
Profundidad protesis (mm) 7,6 3,7 8,2+34 0,557
Tension arterial (mmHg) 109 + 25 118+23 0,185

En el andlisis multivariable, los factores predictores independientes de accidente
cerebrovascular tras implante valvular percutaneo fueron la pesencia previa de AIT y

ser portador de marcapasos (tabla 16).

Tabla 16. Analisis multivariante. Factores predictores independientes de ACV

HR (IC 95%) p
Nuevo sistema liberacion 2,4 (0,57-10,38) 0,225
AIT previo 4,31 (1,03-18) 0,045 *
TA 0,98 (0,95-1,01) 0,360
FE 1,84 (0,93-1,02) 0,342
Marcapasos previo 6,2 (1,37-28,45) 0,018 *
Diabetes mellitus 1,84 (0,47-7,19) 0,375
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La mortalidad hospitalaria asociada a la presencia de ACV fue muy alta, un
27,30% vs. un 4,10% (un 23,2% mayor) (figura 30).

Figura 30 Mortalidad hospitalaria en funcién de la presencia de ACV.
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4.3.2.2. Insuficiencia renal aguda

La presencia de insuficiencia renal aguda se identificd en 37 pacientes (16,6%),
tras excluir del analisis a 7 pacientes, 5 por fallo de implante y a dos pacientes por estar

en dialisis previamente al procedimiento.

Ninguln paciente requirio dialisis.

Tras el implante valvular percutaneo se observd una ligera mejora de la funcion
renal, en este sentido la creatinina sérica basal disminuy6 de 1,29 + 0,5 a 1,22 £+ 0,5
mg/dl, p = 0,023 y la TFG se increment6 de 49,6 + 22 a 52 + 23, p = 0,015 y quedd
estable a los 6 meses de seguimiento del procedimiento (con valores de creatinina 1,21
+ 0,4 mg/dl y de TFG 49,9 + 22) (figura 31).
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Figura 31. Cambios en la creatinina sérica basal (A) y en la TFG (B), pre, post-
implante y a los 6 meses de seguimiento.
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No observamos diferencias respecto a la cantidad de contraste recibido cuando
comparamos los pacientes que desarrollaron IRA con los que no presentaron (197 + 67
vs. 180 = 72 cc, p = 0,580) (figuras 32 y 33).

Figura 32. Distribucion de la cantidad Figura 33. Distribucion de la cantidad
de contrate en pacientes sin IRA. de contraste en pacientes con IRA.
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La creatinina sérica basal de los pacientes con insuficiencia renal cronica mejord
de forma global, pasando de 2,7 £0,5a 1,8 £ 0,6 mg/dl, p = 0,008 (figura 34).

Figura 34. Cambios de la creatinina (A) y TFG (B) en los pacientes con IRC pre,

post-implante y a los 6 meses de seguimiento.
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Los factores que se asociaron al desarrollo de IRA fueron el sexo masculino, la

presencia de ACV previa al procedimiento y el tamafio de la protesis (tabla 17).

Tabla 17. Caracteristicas basales y periprocedimiento, en funcion de la presencia

de IRA tras el implante valvular percutaneo.

NO IRA IRA p
N= 186 N =37
Edad (afios) 792+6,4 80,1+51 0417
Sexo (masculino) 68 (33,6%) 20 (54,1%) 0,047 *
Factores Riesgo Cardiovascular
e Hipertension 145 (78%) 28 (75.7%) 0,761
e Diabetes mellitus 76 (40,9%) 12 (32,4%) 0,338
o Dislipemia 99 (53,2%) 19 (51,4%) 0,831
e Tabaquismo 44 (23,7%) 9 (24,3%) 0,930
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Tabla 17. Caracteristicas basales y periprocedimiento, en funcion de la presencia
de IRA tras el implante valvular percutaneo (continuacion 1).

NO IRA IRA p
N= 186 N =37

Enfermedad coronaria 64 (34,4%) | 16 (43,2%) | 0,306
Infarto agudo de miocardio 31(16,7%) | 5(13,5%) | 0,634
Bypass aorto-coronario 15(8,1%) | 5(13,5%) | 0,289
Intervencionismo coronario percutaneo | 43 (23,1%) | 9 (24,3%) | 0,874
Fragilidad 25 (13,4%) | 1(2,7%) | 0,063
I. Charlson 35+18 4+2 0,189
EuroSCORE (%) 195+11 | 19,2+15 | 0,881
E. Karnofsky 58,2+ 19 61,8+ 19 | 0,348
ACV previo 21 (11,3%) | 13 (35,1%) | 0,001 ***
Aorta en porcelana 11 (5,9%) 3(8,1%) | 0,615
Arteriopatia periférica 30 (16,1%) | 6 (16,2%) | 0,989
EPOC 75 (40,3%) | 14 (37,8%) | 0,778
Insuficiencia renal cronica
(creatinina > 2 mg/dl) 44 (23,7%) | 9 (24,3%) | 0,930
Parametros ecocardiograficos

e FE (%), mean + SD 61 +15 62+13 | 0,659

o FE<40% 31(16,7%) | 5(13,5%) | 0,634

e RM moderada-severa 42 (22,6%) | 5(13,5%) | 0,513

e Regurgitacion aortica > 2+ 70 (37,6%) | 11 (29,8%) | 0,346

e Hipertension Pulmonar 41 (24,3%) | 6(18,2%) | 0,452
Tratamiento

e Diuréticos 173 (93%) | 34 (91,9%) | 0,810

e Antagonistas del calcio 31(16,7%) | 4(10,8%) | 0,371

° B_B|0queantes 76 (14,5%) 20 (54,1%) 0,139

e |ECAS 100 (53,8%) | 23 (62,2%) | 0,348

e Digoxina 27 (14,5%) | 4 (10,8%) | 0,552
Tiempo de procedimiento (min) 101,7 £33 | 105,338 | 0,559
Anestesia General 13 (7%) 2 (5,4%) | 0,725
Protesis

e 26m 110 (59,1%) | 14 (37,8%)

e 29mm 74 (39,8%) | 22 (59,5%) | 0,015 *

e 31mm 2(1,1%) | 1(2,7%)
Post-dilatacion 45 (24,2%) | 12 (32,4%) | 0,294
RA > 2+ Sellers 48 (25,8%) | 13 (35,1%) | 0,089
Implante de marcapasos 45 (26,2%) | 14 (41,2%) | 0,062
Transfusion sanguinea 73 (42%) | 13 (39,4%) | 0,782
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La mortalidad de los pacientes que desarrollaron IRA fue del 13,5% comparado
con el 1,6% de los pacientes sin IRA, p = 0,001. La mortalidad tardia tras un
seguimiento medio de 16,7 £ 11 meses, fue del 18,8% en los pacientes con IRA

comparado con el 8,2% en los pacientes sin IRA, p = 0,068.

La supervivencia a los 12 y 24 meses fue del 93,7% y 87,6% respectivamente
en los pacientes sin IRA, comparado con el 77,7% y 68,8% en los pacientes con IRA
(figura 35).

Figura 35. Curva de supervivencia en funcion de la presencia o ausencia de

insuficiencia renal, log RanK test: 12.1, p < 0.001.
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En el andlisis multivariante, la presencia de IRA tras el implante valvular,
constituyo un predictor independiente de mortalidad, HR = 3,516, IC del 95% 1,098 a
11,255, p = 0,034.

4.3.2.3 Alteraciones de la conduccién auriculoventricular

El 29,06 % de los pacientes precisaron de implante de marcapasos definitivo
por blogueo auriculoventricular avanzado, tras ser excluidos del analisis los 5 pacientes

en los que no se implantd la prétesis y 22 pacientes por tener marcapasos previo al
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procedimiento. Presentaron bloqueo de rama izquierda de nueva aparicion tras el

implante de la prétesis adrtica CoreValve® 54 pacientes, un 24%.

La necesidad de marcapasos se relacion6 con la mayor profundidad de la
estructura protésica en el tracto de salida del ventriculo izquierdo (TSVI) 10,68 + 3,6
mmvs. 7,2 £ 2,9 mm, p < 0,001 (tabla 18).

Tabla 18. Caracteristicas clinicas y del procedimiento en funcién de la necesidad

de marcapasos definitivo tras el implante valvular.

Ausencia p
Marcapasos Marcapasos
N=144 N=59
Edad 797 795+45 0,598
Profundidad 7,229 10,68+3,6 0,001
EuroSCORE 18,511 21,3114 0,165
Frecuencia cardiaca previa 72,6112 7014 0,217
IMC 29154 3045,1 0,256
Superficie corporal 1,73+0,2 1,76+0,18 0,379
FE 62,2114 62+14 0,952
PAP 55,6115 56,8+15 0,722
Senos Valsalva 28,8137 30,1£3,8 0,035
Unién sinutubular 26,4+3,2 27,4+4 0,059
Grosor septal 13,615 13,412 0,688
TSVI 19,8+1,6 20,1+1,36 0,624
Anillo 22,1+1,8 22,7%2 0,074
Aorta ascendente 30,5+4,3 32,3+£3,8 0,071
Anchura QRS 88,6 + 27 979+31 0,043*
Alteraciones eléctricas previas
e Hemibloqueos 24 (16,6%) 23 (38,9%) 0,002 **
e BRDHH 9 (6,2%) 22 (37,2%) 0,001 **

Biopratesis 4 (2,7%) 1(1,6%) 0,564
Fragilidad 20 (13,8%) 6 (10,2%) 0,533
Nuevo sistema de liberacion 73 (50,6%) 20 (33,9%) 0,050 *
Hombres 55(38,1%) 24 (40,7%) 0,590
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Tabla 18. Caracteristicas clinicas y del procedimiento en funcién de la necesidad

de marcapasos definitivo tras el implante valvular (continuacion).

Ausencia p
Marcapasos Marcapasos
N=144 N=59

Hipertension arterial 114 (69,4%) 48 (81,4%) 0,404
Diabetes mellitus 56 (38,8%) 23 (39%) 0,825
Cardiopatia isquémica 51 (35,4%) 24 (40,7%) 0,365
IAM previo 25 (17,3%) 10 (16,9%) 0,961
Insuficiencia renal crénica 28 (19,4%) 18(30,5%) 0,063
FE < 40% 21 (14,5%) 10(16,9%) 0,589
Hipertension pulmonar severa 29 (20,1%) 18(30,5%) 0,075
Calcificacion severa 76 (52,7%) 34 (57,6%) 0,283
Sincope 10 (6,9%) 5(8,4%) 0,649
Regurgitacion mitral Moderada-severa 33 (22,9%)  11(18,6%) 0,127
Tratamiento cronotropo 78 (54,1%) 37 (62,7%) 0,207
Suspensidn tratamiento cronotropo 29 (20,1%) 20 (33,9%) 0,125
Bloqueo AV durante procedimiento 15(10,4%) 26 (44,1%) 0,001 ***
Protesis

e 26 mm 87 (60,4%) 31 (52,5%)

e 29mm 61 (42,3%) 26 (44,1%) 0,290

e 31mm 1 (0,7%) 2 (3,4%)
Valvuloplastia post 36 (25%) 14 (23,7%) 0,967
Ratio P/A 1,21+0,06 1,2+0,07 0,077
Protesis sobre protesis 4 (2,7%) 4(6,8%) 0,166

En el analisis multivariante, se identificaron como predictores independientes de

la necesidad de marcapasos la profundidad de la protesis adrtica en el tracto de salida
ventricular izquierda [HR=1,55; IC del 95% (1,29-1,88), p < 0,001] y la presencia
previa de bloqueo de rama derecha [HR=1,63; IC del 95% (1,14-2,33), p <0,007] (tabla

19).
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Tabla 19. Predictores independientes de la necesidad de marcapasos.

HR (1C 95%) p
Profundidad (distancia mm) 1,55 (1,29-1,88) 0,001 ***
Bloqueo de rama derecha 1,63 (1,14 -2,33) 0,007 **
Hemibloqueo 3,53 (1,63-7,65) 0,001 ***
Bloqueo AV durante procedimiento 12,59 (3,95-40,1) 0,001 ***
Nuevo sistema de liberacion 1,99 (0,72-5,46) 0,180
Senos valsalva 1,08 (0,86-1,35) 0,493

Una profundidad de 11,1 mm en el TSVI podria predecir la probabilidad de
necesitar marcapasos con especificidad del 90%, con un area bajo la curva de 0,747

(0,68-0,814), p = 0,001, para predecir la necesidad de marcapasos definitivo (figura 36).

Figura 36. Curva ROC de la profundidad de la prétesis aértica CoreValve® en el
tracto de salida del ventriculo izquierdo.
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4.3.2.4 Otras complicaciones

Infarto agudo de miocardio

La incidencia de IAM fue muy baja, solamente el 0,9%. Un caso fue por
diseccion del injerto de la arteria mamaria a descendente anterior al utilizar la arteria
subclavia izquierda como acceso vascular (figura 37).
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El segundo caso fue debido a la existencia de embolizacién durante la

valvuloplastia previa al implante.

Figura 37. Implante de la prétesis adrtica CoreValve en que se utiliza la arteria
subclavia izquierda como acceso vascular. A: avance del sistema liberador de la
protesis a través de la arteria subclavia izquierda. B: resultado angiografico tras
implante de la protesis adrtica CoreValve. C: diseccion iatrogénica de la arteria
mamaria izquierda. D: implante de stents farmacoactivos solapados.
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4.4, RESULTADOS EN FUNCION DE LA PRESENCIA DE CARDIOPATIA
ISQUEMICA ASOCIADA

En el analisis univariado en funcién de la presencia 0 no de cardiopatia
isquémica destaca que en los pacientes con cardiopatia isquémica hubo un predominio
de hombres (53%), y presentaban mayor riesgo quirurgico evaluado a través del
EuroSCORE logistico, con una puntuacion media 23,2 + 15,1 frente al 17,9 £ 11,4 en

los pacientes sin cardiopatia isquémica, p < 0,012.

Los factores de riesgo cardiovascular fueron més prevalentes en los pacientes
con cardiopatia isquémica, con la excepcion de la hipertension arterial, en la que no
hubo diferencias significativas en ambos grupos. Un 32,5% de los pacientes con
enfermedad coronaria present6 angina, frente al 10,9% de los pacientes sin enfermedad
coronaria (p < 0,001). Los pacientes isquémicos recibieron en mayor porcentaje
tratamiento con B-bloqueantes, antiagregantes plaquetarios y estatinas, mientras que los
no isquémicos recibieron en mayor porcentaje tratamiento con anticoagulantes orales
(tabla 20).

Tabla 20. Andlisis univariante en funcion de la presencia o ausencia de cardiopatia

isquémica.
Cardiopatia Sin cardiopatia
isquémica isquémica p
N=83 N= 147
Edad (afios) 785+7.2 79,7+59 0,183
Sexo (mujer) 47 67,3 0,002 **
EuroSCORE logistico (%) 23,2+15/1 179+114 0,012 *
Factores de Riesgo cardiovascular
e Hipertension arterial (%) 81,9 76,2 0,311
e Diabetes mellitus (%) 48,2 34,7 0,044 *
e Dislipemia (%) 68,7 449 0,001 ***
e Tabaco (%) 36,1 17,7 0,002 **
Clinica
e Angina (%) 32,5 10,9 0,000 ***
e Sincope (%) 7,2 6,1 0,744
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Tabla 20. Anélisis univariante en funcion de la presencia o ausencia de cardiopatia

isquémica (continuacion).

Sin
Cardiopatia Cardiopatia p
isquemica isquemica
N= 83 N= 147

Tratamiento Médico

e Diuréticos (%) 91,6 93,2 0,650

e Calcioantagonistas (%) 19,3 14,3 0,322

e [-bloqueantes (%) 57,8 35,4 0,001 ***

e Digoxina (%) 12 15 0,539

e |IECAS/ARA Il (%) 54,2 55,1 0,897

e Anticoagulantes orales (%) 16,9 28,6 0,047 *

e Acido Acetil Salicilico (%) 73,5 38,8 0,000 ***

e Clopidogrel (%) 60,2 13,6 0,000 ***

e Estatinas (%) 72,3 42,9 0,000 ***
Intervencionismo coronario 63,9 0 0,000 ***
percutaneo previo (%)
Parametros Ecocardiograficos

e Gradiente maximo (mmHg) 67,49 + 16 82,22+219 0,007 **

e Gradiente medio (mmHg) 431+12 53,62+16,3 0,012*

e Areavalvular (cm? 0,64 +£0,19 0,60+0,17 0,439

e Fraccion de Eyeccion (%) 58,8 + 16,1 62,4 £144 0,077

e FEVI<40% 20 (24,1%) 18 (12,2%) 0,020 *

Tras realizar el implante valvular percutaneo, el porcentaje de complicaciones

agudas (segun los criterios VARC) fue similar en ambos grupos, 27,9% para los

pacientes con cardiopatia isquémica frente al 18,5% de los pacientes sin cardiopatia

isquémica, p = 0,133.

Respecto a los pardmetros ecocardiograficos, tras el implante de la protesis se

soluciono el problema de la estenosis aortica, el area valvular se incrementé a 1,61 + 0,4

cm?® en los pacientes isquémicos y a 1,57 + 0,3 cm? en el grupo de pacientes sin

cardiopatia isquémica.
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La FE aument6 en ambos grupos, a 63,5 + 13% para los pacientes isquémicos y
a 66,5% para lo nos isquémicos.

No hubo diferencias significativas respecto a la mortalidad hospitalaria entre los
pacientes con cardiopatia isquémica frente a los pacientes sin cardiopatia isquémica,
7,2% vs. 4,1%, p = 0,303 y hubo una mayor tendencia de mortalidad tardia para los

pacientes con cardiopatia isquémica 17,4% vs. 14%, p = 0,149, respectivamente.

Tras un seguimiento medio de 19,4 + 11 meses (1-44 meses), la supervivencia
al afio y 24 meses de los pacientes sin cardiopatia isquémica fue del 91,4% y 86,5%
respectivamente, siendo ligeramente superior que para los pacientes con cardiopatia

isquemica que fue del 80,9% y 72,2% respectivamente (figura 38).

Figura 38. Supervivencia global en funcion de la presencia o no de enfermedad
coronaria, a través de Kapplan Meier. Log Rank 3,89. P = 0,048.
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Pacientes con enfermedad coronaria: revascularizados vs. no revascularizados

Se realiz6 un andlisis del grupo de pacientes con enfermedad coronaria que
fueron revascularizados comparando con los que no fueron revascularizados. Los
pacientes con enfermedad coronaria no revascularizados se caracterizaron por ser mas
afnosos (edad media de 82,3 afios) frente a los pacientes revascularizados. No hubo
diferencias en cuanto al sexo, pero si en los factores de riesgo cardiovascular, donde los
pacientes diabéticos fueron revascularizados preferentemente de forma percutanea
(50%) (p < 0,014). Lo mismo ocurri6 con los pacientes dislipémicos a los que se realizd
de forma preferente revascularizacion percutanea (54,4%) (p < 0,029). No existieron
diferencias estadisticamente significativas en las otras variables estudiadas en los

diferentes grupos (tabla 21).

Tabla 21. Andlisis univariante en funcion de las diferentes técnicas de
revascularizacion frente a la no revascularizacién en el grupo de pacientes con

enfermedad coronaria.

NO ICP CABG ICP+CABG p

Edad (afios) 82,38 78,63 75,64 76,50 0,017 *
Sexo (mujer) 10,3 69,2 205 0 0,624
EUROSCORE 28,58 20,14 29,70 16,80 0,098
Hipertension arterial (%) 14,7 60,3 20,6 4,4 0,948
Diabetes mellitus (%) 10 50 35 5 0,014
Dislipemia (%0) 12,3 544 28,1 5,3 0,029 *
Tabaquismo (%o) 23,3 50 23,3 3,3 0,467
Angina (%) 74 741 111 7,4 0,727
Sincope (%) 16,7 50 16,7 16,7 0,514
Diuréticos (%) 171 56,6 21,1 53 0,995
Calcioantagonistas (%) 125 68,8 188 0 0,619
B-bloqueantes (%o) 104 60,4 229 6,3 0,126
Digoxina (%o) 30 70 0 0 0,141
IECAS (%) 20 57,8 20 2,2 0,177
Anticoagulantes orales (%) 28,6 57,1 143 0 0,108
AAS (%) 6,6 689 213 91 0,157
Clopidogrel (%) 10 76 12 2 0,197
Estatinas (%) 15 56,7 25 8,7 0,658
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Tabla 21. Analisis univariante en funcién de

las diferentes técnicas de

revascularizacion frente a la no revascularizacién en el grupo de pacientes con

enfermedad coronaria (continuacion).

NO ICP CABG ICP+CABG p
Gradiente maximo 72,38 65,95 66,47 74,75 0,831
Gradiente medio (mmHgq) 44,23 42,26 42,47 52,50 0,536
Area valvular (cm?)
e Pre 0,71 063 0,64 0,67 0,579
e Post (%) 1,88 160 1,58 1,56 0,402
Fraccion de eyeccion
e Pre 56 59,73 56,41 66,75 0,592
e Post (%) 63,69 63,37 63,17 67 0,829

Analizando la supervivencia global de los pacientes con enfermedad coronaria

revascularizados, se observO una mayor supervivencia para los pacientes con

enfermedad coronaria revascularizados, independientemente de

revascularizacion (figura 39).
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4.5. RESULTADOS EN FUNCION DEL TIPO DE ANESTESIA UTILIZADO

En 16 pacientes (un 7%) el procedimiento se realizo con anestesia general y en
el resto con anestesia local y sedacion superficial. La mayoria de los pacientes (un
62,5%) en los que se utilizd anestesia general fue por necesidad de utilizar la arteria

subclavia como via de abordaje por presentar arteriopatia periférica (tabla 22).

Tabla 22. Caracteristicas basales y del procedimiento en funcion de la anestesia

utilizada en el procedimiento.

Sedacion  Sedacion p
general  superficial
N= 16 N =214

Edad (afios) 76813 77,6+12 0,089
EuroSCORE logistico 252+12 194+13 0,088
STS Score 11,15 7,2+55 0,056
Sexo (hombres) 10 (62,5%) 82 (38,3%) 0,057
I. Charlson 49+19 35+19 0,007 **
E. Karnofsky 475+£20 599x19 0,016*
Fragilidad 2 (12,5%) 27 (12,6%) 0,989
Aorta en porcelana 2 (12,5%) 15(7%) 0,418
IRC 4 (25%) 53 (24,8%) 0,983
AIT previos 7(43,8%) 27 (12,6%) 0,001 ***
Arteriopatia periférica 10 (62,5%) 28 (13,1%) 0,001 ***
FE 59,7+ 14 61+15 0,686
FEVI < 40% 2 (12,5%) 36(16,8%) 0,653
Cardiopatia isquémica 9 (56,3%) 74 (34,6%) 0,082
ICP previa 6 (37,5%) 47 (22%) 0,155
IAM previo 5(31,3%) 33(15,4%) 0,100
EPOC 9 (56,3%) 83(38,8%) 0,169
Tiempo de procedimiento (min) 127 +43 101 +£35 0,006 **
Tiempo de liberacion (min) 6,3+34 58+29 0,540
Acceso vascular

e Arteria subclavia 10 (62,5%) 12 (5,6%) 0,001 ***
Complicaciones agudas 6 (37,5%) 35(20,5%) 0,115
ACV 1 (6,3%) 10 (4,7%) 0,776
IRA 2 (12,5%) 34(16,4%) 0,681
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La mortalidad hospitalaria fue mayor para los pacientes que recibieron anestesia
general que en aquellos en los que se realizd con anestesia superficial, un 12,5% vs. un
4,7% de los pacientes, sin alcanzar diferencias estadisticamente significativas, p = 0,147
(figura 40). Los pacientes con anestesia general presentaron mayor riesgo quirdrgico
(EuroScore y STS score), mayor numero de comorbilidades (indice de Charlson) y peor

estada funcional basal (escala de Karfnosky).

Figura 40. Mortalidad hospitalaria en funcion del tipo de anestesia realizada.
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4.6. GRADO FUNCIONAL Y FACTORES RELACIONADOS CON LA
SUPERVIVENCIA A MEDIO PLAZO

Los niveles de Nt-proBNP tras el implante se redujeron a la mitad (5221 a 2645
pg/ml), p < 0,001.

La calidad de vida de los pacientes para las actividades de la vida diaria
evaluada a través del test de Barthel aument6 de 73,5+ 19a 90,5+ 12,7, p <0,01.

El grado funcional de la NYHA mejoré de 3,3+ 0,5a 1,18 £ 0,4 y se mantuvo
estable al mes, 3, 6 y 12 meses (1,3 + 0,4, 1,33 £ 0,5, 1,18 £ 0,6 y 1,32 + 0,64

respectivamente) (figura 41).
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Figura 41. Mejoria grado funcional NYHA durante seguimiento postimplante.
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Los pacientes que presentaban fragilidad presentaron peor supervivencia (28,6%
vs. 88,2%, p = 0,022) y también los pacientes con un indice Charlson > 3 (71,2% vs
90,5 %; p = 0,064) (figuras 42 y 43).

Figura 42. Curva de Kaplan Meier de supervivencia para los pacientes con y sin
fragilidad tras en implante valvular. Log rank = 4,951, p = 0,026.
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Figura 43. Curva de supervivencia Kaplan Meier para pacientes con indice de

Charlson >3y <3 en el seguimiento tras el TAVI. Log Rank = 3,433; p = 0,064.
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4.7 . SUPERVIVENCIA TARDIA

La supervivencia al afio y dos afios fue del 89.9% y 82% respectivamente, tras
un seguimiento medio de 14.6 + 10 meses (figura 44).

Figura 44. Curva de supervivencia tardia.
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La mortalidad tardia fue del 9,8%. La mayoria de los pacientes fallecieron en
relacién con sus comorbilidades, como insuficiencia respiratoria (20%), neoplasias
(15%). Destacar que sélo un paciente presentdé muerte subita a los 3 meses y otro a los

12 meses del procedimiento (tabla 23).

Tabla 23. Causas de mortalidad

Causas de mortalidad Pacientes
(n=20)
Insuficiencia cardiaca (FE deprimida) 3 (15%)
Neoplasias 3 (15%)
e Espinocelular 1
e Pancreas 2
Respiratorias 4 (20%)
Muerte subita 2 (10%)
ACV 1 (5%)
Fallo multiorganico debido a: 5 (25%)
e Insuficiencia renal crénica 4
e Sepsis 1
Gastrointestinal: 2 (10%)
e Pancreatitis biliar aguda 1
e Hemorragia digestiva 1

En la tabla 24 se analizan los factores asociados con la mortalidad tardia.

Los predictores de mortalidad tardia fueron:
e Elindice de Charlson [HR = 1,44, IC del 95%, 1,09-1,89, p < 0,001],
e Un peor estado funcional a través de la escala de Karnofsky previo al
procedimiento [HR = 0,95, IC del 95%, 0,92-0.99, p =0,021]
e Y la presencia de insuficiencia renal aguda tras TAVI [HR = 3,516, IC
del 95% 1,098- 11,255, p = 0,034].
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Tabla 24. Caracteristicas clinicas y del procedimiento relacionadas con la

mortalidad tardia.

Mortalidad No Mortalidad p

N=20 N =185

Edad (afios) 774 796 0,185
Sexo (hombre) 8 (40% 77 (41,6%) 0,889
Diabetes mellitus 8 (40%) 78 (42,2%) 0,852
Enfermedad coronaria 7 (35%) 62 (33,5%) 0,894
Fragilidad 5 (25%) 17 (9,2%) 0,030 *
I. Charlson 44+2 36+£19 0.045 *
EuroSCORE logistico (%) 20+ 15 19+12 0,879
E. Karnofsky 41+15 60 + 19 0,001 ***
Insuficiencia renal crénica 5 (26,3%) 27 (14,8%) 0,189
FE previa (%) 56 + 17 64 + 14 0,133
FEVI < 40 6 (30%) 28 (15,1%) 0,090
Hipertrofia severa (mm) 9 (47,4%) 79 (15,1%) 0,290
Tiempo procedimiento (min) 102 + 20 102 + 35 0,961
Tiempo de insercion (min) 7,1+3 57+2 0,049 *
Estancia Hospitalaria (dias) 16,7 £5 105+4 0,001 ***
Protesis

e 26 mm 10 (50%) 99 (53,8%)

e 29mm 10 (50%) 84 (45,7%) 0,786

e 31mm 0 1(0,5%)
I. Adrtica post. (grado 2+) 6 (30%) 34 (18,6%) 0,475
VPAO postimplante 5 (25%) 49 (26,5%) 0,886
Implante de marcapasos 7 (35%) 46 (27,2%) 0,311
Calidad de vida

e T.Barthel pre 64 + 24 74 +18 0,036 *

e T.Barthel post 82,3+ 20 89+ 13 0,068
NT-proBNP post (pg/ml) 3432 £ 751 2650 + 414 0,416

Manejo anestésico del implante valvular adrtico percutaneo con la prétesis aértica CoreValve®. 112

Implicaciones pronosticas.
Paula Hernandez Rodriguez



Discusion

DISCUSION

Manejo anestésico del implante valvular adrtico percutaneo con la prétesis aértica CoreValve®. 113
Implicaciones pronosticas.
Paula Hernandez Rodriguez



Discusion

Manejo anestésico del implante valvular adrtico percutaneo con la prétesis aértica CoreValve®. 114
Implicaciones pronosticas.
Paula Hernandez Rodriguez



Discusion

5. DISCUSION

Tras analizar la poblacion tratada, los resultados hospitalarios y la supervivencia
a largo plazo de un grupo de 230 pacientes con estenosis aortica severa inoperables o de
alto riesgo quirtrgico tratados mediane un implante percutaneo con la protesis de
CoreValve, el presente estudio confirma que TAVI es segura y eficaz, identificando que
las complicaciones del procedimiento predicen la mortalidad a 30 dias y que la
supervivencia a largo plazo esta condicionada por el estado basal del paciente y sus
comorbilidades, con las aportaciones a la comunidad cientifica que se exponen a

continuacion.

5.1. POBLACION TRATADA

El grupo de pacientes tratados present6 una edad media de 79,2 £ 6,4 afios con
con EuroSCORE logistico medio de 19,8 + 13,7. Son datos en concordancia con las
series publicadas en la literatura. Tanto en el estudio PARTNER como en los registros
francés, italiano o inglés o en series mas breves el TAVI se reserva a pacientes ancianos

de muy alto riesgo para la cirugia %%

5.2. RESULTADOS INMEDIATOS. TASA DE EXITO, MORTALIDAD A 30
DIAS Y SUS FACTORES PREDICTORES

Los resultados de nuestra serie muestran que el implante de la prétesis aortica
CoreValve® en pacientes con estenosis adrtica severa de alto riesgo quirdrgico es
factible con una alta tasa de éxito de implante del 97,8%, superior a las comunicadas
por la series iniciales de Grube et al * (91,2%) y a similar a la de Piazza et al " (97%),
Webb el al * (97%) con la prétesis de Edwards-Sapien y recientemente en el registro
francés del 96,9% * o el italiano del 98% %
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A diferencia de otros registros %%

, en nuestra serie se incluyé una indicacion
“off label” para pacientes octogenarios que rechazaban la cirugia, poblacion
caracterizada por un menor riesgo quirdrgico con un euroSCORE de 10,8 £ 4 y una

mayor edad (80,6 £ 4,4).

En la dltima actualizacion de los criterios VARC se destaca la necesidad de que
la seleccidn de los pacientes sea realizada por un equipo multidisciplinar denominado
“heart team” que debe valorar los riesgos quirdrgicos y otras circunstancias y

comorbilidades %.

Ademas, esta alta tasa de éxito en el procedimiento observada en nuestro estudio
se acompario de una mortalidad a los 30 dias del 5,2%, inferior a la resultante de aplicar
el algoritmo del EuroSCORE logistico medio, 19,8 + 13,7%. La comparacién de la
mortalidad con el EuroSCORE debe hacerse con cautela, ya que existen estudios que
demuestran que este modelo predictivo puede sobreestimar la mortalidad de estos

pacientes 10010

. Pero en nuestra serie encontramos algunas variables que no son
puntuables en el EuroSCORE y que aumentan el riesgo quirdrgico. Un 12,6% de los
pacientes presentaban fragilidad, el 15 % tenian obesidad mérbida y 7 pacientes un
injerto de arteria mamaria permeable con trayecto préximo al esternon. Los 28 pacientes
con un EuroScore logistico inferior a 10% tenian un indice de Charlson medio de 3,2 +
2,5 y otras comorbilidades asociadas que contraindicaban la cirugia, como puede ser la
cirrosis hepatica complicada con hipertension portal o la presencia de

inmunodeficiencias.

La mortalidad reportada a 30 dias es similar o inferior a otras comunicadas en la
literatura. El estudio PARTNER la mortalidad fue del 3,4% y 5% en las cohortes Ay B
respectivamente %1%, LLa mortalidad a 30 dfas fue un 10,4% en el registro canadiense
14 un 9,7% en el registro FRANCE-2 (French Aortic National CoreValve and
Edwards) %, un 7,1% en el registro inglés ** y un 5,4% en el registro italiano %%
La mayor mortalidad reportada en algunos de estos registros respecto a nuestros datos y
al registro italiano podria deberse a que en nuestra serie no se realizaron casos por via

transapical, al utilizarse exclusivamente la protesis de CoreValve®.
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Datos similares podemos observar con la implantacién de la prétesis de

Edwards-Sapien® 98:106:107,

En 168 pacientes con estenosis aortica y EuroSCORE del
25% para los transarteriales y del 35% para los transapicales, obtuvieron un éxito del
94,1 y 97,1 % respectivamente, con una mortalidad a los 30 dias del 8% y 18,2%,
respectivamente. Un aspecto interesante de ese estudio es que los resultados, respecto a
los primeros pacientes, mejoraron en la segunda mitad de la serie, la mortalidad se

redujo del 14,3% para la primera mitad al 8,3% para la segunda mitad de la serie .

En nuestra serie los predictores de mortalidad a los 30 dias fueron
complicaciones inherentes al procedimiento: insuficiencia renal aguda, ACV,
hemorragia, regurgitacion adrtica significativa (grados Il 6 IV de Sellers) e

insuficiencia renal aguda.

El registro italiano también sefiala las complicaciones del procedimiento
(conversion a cirugia, taponamiento o hemorragia) y la valvuloplastia previa, FE < 40%

y la diabetes mellitus *®.

Rodes et al ', analizaron los predictores de mortalidad a 30 dias en la
experiencia canadiense con la protesis Edwards-Sapien®, que fueron hipertension
pulmonar, insuficiencia mitral severa y la necesidad de soporte hemodinamico.
Buellesfeld et al 1, demostraron que el estado funcional basal del paciente evaluado
mediante el indice de Karnofsky, fue el Unico predictor independiente de mortalidad
hospitalaria.

5.3. RESULTADOS HEMODINAMICOS. FUNCION VALVULAR

El implante de la prétesis adrtica CoreValve® produce una mejoria inmediata del
estado hemodinamico del paciente, y resuelve la estenosis aortica, con desaparicion del

gradiente transvalvular adrtico.
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En nuestra serie disminuy6 el gradiente transvalvular aértico medio de 50 + 15
mmHg a 8,6 £ 3,8 mmHg, y el area valvular se increment6 de 0,61 + 0,1 a 1,58 + 0,3
cm? tras el implante de la prétesis adrtica CoreValve®. Cribier et al ', demostraron
una reduccion del gradiente transvalvular aortico medio de 37 £ 13 mmHg a 9 + 2
mmHg y un aumento del area valvular a 1,7 + 0,11 cm? siendo similar el area

95,100,101,105,108—111. Los resultados

conseguida por las diferentes series publicadas
obtenidos con ambos tipos de proétesis percutaneas, son similares, al logrado con las
bioprotesis utilizadas durante la sustitucion valvular quirdrgica (14 £ 6 mmHg y area de

1.8 cm?) M2,

Clavel et al ™ hicieron un estudio comparativo con 100 pacientes asignados a
prétesis quirirgica, con o sin stent (Edwards Perimount® y Medtronic Freestyle®,

respectivamente) o TAVI (prétesis de Cribier-Edwards® o Edwards-Sapien®).

Los grupos fueron equilibrados por sexo, didmetro del anillo aortico, superficie
corporal e indice de masa corporal. Demostraron un mayor descenso del gradiente
trasvalvular adrtico en el grupo tratado con TAVI, que se mantenia estable al afio de
seguimiento, y una incidencia significativamente menor de “mismatch” (desproporcion
prétesis/paciente) severo en grupo tratado con TAVI, que en cambio presenté mayor
incidencia de insuficiencia adrtica paravalvular. En la experiencia de nuestro grupo ***
el mismatch severo es un predictor independiente de mortalidad y se ha relacionado con
una menor supervivencia a 12 y 24 meses, siendo 53,4% y 35,6% respectativamente en
pacientes con mismatch severo comparado con el 94,9% y 87,4% en pacientes sin
mismatch. Si bien estos resultados se han obtenido con la prétesis de Edwards® podrian
ser extrapolables a la de CoreValve®, que en un escenario més exigente, el implante
sobre una bioproétesis quirtrgica degenerada, ha demostrado en el “Valve-in-valve

Registry” *°

en el que participd nuestro grupo, unos resultados hemodindmicos
superiores a la protesis de Edwards®, tal vez debido a que el funcionamiento
supraanular de la protesis de CoreValve® mitiga de algtin modo el efecto “mufieca rusa”

inherente a todo implante “vélvula sobre vélvula”.
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Ademas hubo una discreta mejoria de la fraccion de eyeccion (FE), aumentd de
61 + 15a 65,5 + 11%, p < 0,001. Siendo mas llamativo este incremento en los pacientes
con disfuncién ventricular previa (n = 33; FE < 40%), pasando la FE tras TAVI de 34 +
5% a 47 + 12% (p = 0,001), parece por tanto que en estos pacientes el incremento de la
postcarga tiene un papel importante en la etiologia de la disfuncion ventricular, que es
reversible tras la correccion de la estenosis *'°. Recientemente se ha comunicado que
TAVI en pacientes con estenosis aortica severa y con disfuncion ventricular (FEVI <
50%) se asocia con una mayor recuperacion de la funcion ventricular comparado con la

sustitucion valvular quirargica **'.

Dado lo novedoso de la técnica es muy escasa la informacion disponible acerca
de la durabilidad de este tipo de protesis. Recientemente se ha comunicado que tras 3
afios de seguimiento el area valvular ha disminuido de 1,7 + 0,4 cm? a 1,4 + 0,3 cm?.
Es frecuente encontrar algin grado no severo de regurgitacion aortica perivalvular,
posiblemente relacionado por la incompleta aposicion del extremo distal de la protesis
sobre el anillo valvular nativo, particularmente en presencia de intensas calcificaciones,
I 1111 a

ademas segun los datos de nuestra serie, asi como los aportados por Gurvitch et a

tres afios, el grado de regurgitacion se mantiene sin grandes cambios en el seguimiento.

5.4. COMPLICACIONES AGUDAS

Las complicaciones vasculares condicionan una alta morbi-mortalidad. En
nuestra serie fueron del 5,7%, siendo menores en el 4% (9 pacientes) y mayores en un
1,7% (4 pacientes) segun los criterios VARC. Y contribuyeron al 33,3% de la
mortalidad hospitalaria. Son cifras inferiores a las comunicadas en otras series, donde
oscila entre el 6% y el 10% % Es necesaria una correcta seleccién de la via de
abordaje y la manipulacion cuidadosa del dispositivo para evitar roturas arteriales. Y en
aquellos pacientes que presentan un sistema aorto-iliaco-femoral limitrofe en didmetro o
excesivamente calcificado, existe la posibilidad de realizar el implante de la protesis a

92,118

través de la arteria subclavia izquierda La disminucion del didmetero del

introductor necesario para efectuar el procedimiento percutaneo puede estar en relacion
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con la disminucion del porcentaje de complicaciones vasculares comunicado

recientemente con respecto a reportes iniciales %1%,

Existe una alta incidencia de alteraciones de la conduccion
auriculoventricular, el 29,06% de los pacientes de nuestra serie precisé un marcapasos
definitivo tras el implante protésico. La necesidad de marcapasos se relaciond con la
mayor profundidad de la estructura protésica en el tracto de salida del ventriculo
izquierdo (TSVI) 10,68 + 3,6 mm vs. 7,2 £ 2,9 mm, p < 0,001.

Estas cifras son similares a las publicadas por Grube et al ®

119,120

, Y superiores a los
presentados en series quirdrgicas (entre el 6 y 6,5%), y con el implante
percutaneo de la prétesis de Edwards-Sapien® %9219 (entre el 4,4 y 5,4%). Estas
diferencias podrian explicarse en parte al disefio de la estructura metalica que contiene
la véalvula, de mayor longitud en la prétesis CoreValve®, lo que facilita que con
frecuencia se introduzca méas de 6 mm en el tracto de salida del ventriculo izquierdo.
Este dato es importante dado que segun algunas series, una posicion baja de la protesis
junto a otros factores como la presencia de blogue de rama derecha se ha asociado a una
mayor incidencia de anomalias de la conduccién *2*. Rubin et al ?* comunicaron un

empeoramiento de la conduccién AV tras el implante de la prétesis de CoreValve®

| 22 comunicaron

debido a dafio directo sobre el haz de His o el nodo AV. Moreno et a
en una autopsia tras el implante de una prétesis de Edwards Sapien® un hematoma del
septo interventricular que comprometia el haz de His y podria explicar los trastornos de
la conduccion auriculoventricular observados.

En un estudio posterior, nuestro grupo (Mufioz et al ***

) demostré que al cambiar
el sistema de liberacion tradicional de la valvula CoreValve® por el nuevo sistema
Accutrak®, se consegufa un mejor posicionamiento de la vélvula disminuyendo su
profundidad en el TSVI (9,6 = 3,2 mm con el convencional vs. 6,4 + 3 mm con
Accutrak®, p < 0,001) y la necesidad de marcapasos definitivo disminuyé (convencional

35,1% vs. Accutrak® 14,3%, p < 0,003).
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Los predictores de la necesidad de marcapasos, ademas de la profundidad de la
valvula en el tracto de salida de ventriculo izquierdo fueron la preexistencia de bloqueo

de rama derecha y el uso del sistema de liberacion tradicional.

Otros factores relacionados con la necesidad de implante de marcapasos tras
TAVI fueron descritos por Jilaihawi y col '?° que encontraron relacién entre la
necesidad de implante de marcapasos y la presencia de bloqueo de rama izquierda con
desviacion axial izquierda, un tabique interventricular de mas de 17 mm y un grosor de

la valva no coronariana de méas de 8 mm.

La incidencia de insuficiencia renal aguda (IRA) en nuestra serie fue del
16,6%, pero ninguno de nuetros pacientes precisd6 hemodialisis. En el analisis
multivariante, la presencia de IRA tras el implante valvular, constituyé un predictor

independiente de mortalidad, HR = 3,516, IC del 95% 1,098-11,255, p = 0,034. Estos

| 126

resultados son acordes con los publicados por otras series como Nuis et a en cuyo

analisis, el 18% de los pacientes desarrolldé IRA tras el procedimiento de TAVI, y un

2% de sus pacientes precisO iniciar técnicas de depuracion renal. Otras

publicaciones *271?

128
al

refieren una incidencia de IRA que oscila entre el 12-28%. Bagur et
, encontraron IRA en un 11,7% de los pacientes sometidos a TAVI siendo la IRA
un factor predictor independiente de mortalidad. La presencia de hipertension arterial, la
transfusion de sangre peri-procedimiento y la enfermedad pulmonar obstructiva cronica
fueron factores predictores independientes del desarrollo de IRA. En este mismo
estudio, el subgrupo de pacientes sometidos a TAVI que tenia una filtracién glomerular
basal disminuida fue comparado con una cohorte contemporanea de pacientes tratados
con cirugia de reemplazo valvular aortico convencional. Si bien los pacientes tratados
con TAVI tenian peor EuroScore y peor filtracion glomerular pre-procedimiento, la
incidencia de IRA fue menor en los pacientes del grupo TAVI (9,2% vs. 25,6%), pese a
que el procedimiento TAVI incluye la administracion de medios de contraste y periodos

breves de severa hipotesion durante el implante valvular y la valvuloplastia previa.

En nuestra serie 11 (4,9%) pacientes presentaron accidente cerebrovascular

(ACV). Los factores asociados a la aparicion de ACV fueron la presencia previa de
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AIT, portadores de marcapasos y fraccién de eyeccion disminuida. En cambio, la
presencia de una aorta en porcelana, la fibrilacion auricular, el tiempo de liberacion de
la protesis valvular o efectuar postdilatacion no se relacionaron con la presencia de
ACV.

En otras series la incidencia de ACV/TIA son mayores, como la publicada por
Nuis et al **®, Grube et al **® reportaron una incidencia del 10%, mientras que en otros
estudios ésta varfa entre el 3-6% ***3* Nuestros datos son similares a los publicados
para la protesis de Edwards Sapien® por Webb et al **! y por el registro SOURCE **
(Edwards sapien Aortic Biopréthesis European Outcome Registry) con una incidencia
del 2,5 % y sin diferencias en cuanto a la via de abordaje empleada, transfemoral o
transapical, en contra de la hipotesis de que el abordaje tranapical, al no pasar por el

arco adrtico y la aorta ascendente, disminuiria el porcentaje de ACV.

En un estudio reciente Kahlert et al '** determinaron mediante doppler
transcraneal la presencia de microembolizaciones en todos los pacientes de su serie
sometidos a TAVI, predominantemente durante la manipulacién de la valvula aortica
calcificada, en el posicionamiento e implante de la nueva valvula. No encontraron
diferencias significativas entre los dos abordajes (transfemoral o transapical) ni entre las
dos vélvulas comparadas (CoreValve® y Edwards Sapiens®). Si bien todos los pacientes
sufrieron microembolizaciones solo un 2,4% de ellos padecieron ACV. Similares
resultados hallaron en su serie Rodes-Cabau et al **, con un 68% (trasfemoral) 6 71%
(transapical) de pacientes que desarrollaron lesiones isquémicas cerebrales tras TAVI
detectadas por resonancia nuclear magnética, generalmente lesiones multiples, sin
encontrar factores predictores para su presentacion, y sin déficit cognitivo. S6lo dos de

estos pacientes (un 3,3%) desarroll6 un ACV clinicamente significativo, uno en cada

grupo.

Se ha propuesto la posibilidad de colocar filtros en el arco aortico que sean
capaces de capturar los pequefios émbolos aterotrombéticos, para reducir la incidencia
de ACV tras TAVI **, pero no todos los ACV ocurren durante el procedimiento lo que

limitaria la utilidad de estos dispositivos de proteccion, y son necesarios estudios que
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determinen su eficacia y seguridad. Ademas no siempre la presencia de ACV se puede
relacionar con los émbolos aterotrombéticos, ya que hay otros estudios en los cuales la
presencia de ACV se asoci6 con los cambios hemodindmicos durante la cirugia ****%.
Por lo cual es muy importante mantener una homeostasis adecuada, destacando el hecho
de que el tratamiento multidisciplinar supone la inclusion en el equipo de un
anestesi6logo experto en cirugia cardiovascular *.

Nombela-Franco L et al %

, comunicaron recientemente que la presencia de
fibrilacion auricular, arteriopatia periférica 0 ACV previo eran factores predictores de
ACV. Amat Santos et al *° encontraron una incidencia de fibrilacion auricular de nueva
aparicion en el 31,9% de los pacientes sometidos a TAVI, siendo factores predictores de
su presentacion el abordaje transapical y un mayor tamafio de la auricula izquierda. Si
bien la presencia de fibrilacién auricular “de novo” se asociaba con mayor incidencia
de ACV y embolismo sistémico (13,6% vs. 3,2%, p = 0,047), no se asocié con mayor

mortalidad ni a los 30 dias ni al afio de seguimiento.

Tras el implante, en la angiografia inmediata, 62 pacientes (27,8%) presentaron
regurgitacion aortica importante. Tras postdilatacion o implante de un segundo
dispositivo solo dos presentaron regurgitacion adrtica grados 111 6 1V de Selleres, lo que
fue en nuestra serie un predictor independiente de mortalidad a 30 dias. Similares
resultados, con un 2,3% de pacientes que desarrollaron insuficiencia aortica grados I11 6
IV, se describen en el registro aleman *!, con un 84,4% de protesis de CoreValve®
implantada y el resto, 15,6% de Edwards®, no comunicando su impacto sobre la

mortalidad a 30 dias.

No hemos encontrado diferencias significativas respecto a la mortalidad tardia
en funcion de si el paciente quedd sin insuficiencia aortica o con grados leves o

moderados.

En el estudio PARTNER A, la regurgitacion adrtica moderada o severa fue mas
frecuente tras TAVI, tanto al afio como a los dos afios (TAVI 7% vs. cirugia 1,9% a un

afio y 6,9% vs. 0,9% a los dos afios, resultando la regurgitacion aortica (leve, moderada
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o severa) tras TAVI un factor asociado con el aumento de la mortalidad tardia (HR 2,11;
95% ClI, 1,43-3,1, p <0,001), y siendo este efecto sobre la mortalidad proporcional a la
severidad de la regurgitacion '*2. Ademas, observaron una tendencia a utilizar un
tamano de valvula inferior en los pacientes con regurgitacion paravalvular, proponiendo
el uso de una imagen en tres dimensiones para una mejor seleccion del tamarfio valvular
adecuado, junto con la mejora de los sistemas de liberacién valvular y un uso juicioso
de la dilatacion post-TAVI.

En otras series *** la presencia de insuficiencia adrtica post- TAVI en el 14% de
los pacientes se relaciond con una mayor mortalidad a los 30 dias y al afio, respecto a
los pacientes con insuficiencia leve o sin insuficiencia (21% vs. 6%, 57% vs. 16%,
respectivamente, p < 0,001), concluyendo que la presencia de insuficiencia aortica
moderada severa era el factor de riesgo independiente mas importante para la
mortalidad de causa cardiovascular. Similares resultados fueron descritos en el
seguimiento a un afio del registro italiano, con un incremento de la mortalidad al afio

para los pacientes con regurgitacion adrtica residual grados 11 6 mayor %,

En un registro de 400 pacientes * se evidencié un gradiente de mayor a menor
mortalidad entre los pacientes con insuficiencia adrtica de grado 3 o 4, aquellos de
grado 2 y los de grado 0 6 1, y otro estudio **° con 167 pacientes presenté una tasa de
insuficiencia aodrtica residual del 67%, siendo al menos moderada, en un 14,4%. Este
grado de insuficiencia adrtica residual se asocio a mortalidad durante el seguimiento.

Sinning ' et al han reportado la importancia de la determinacion de las
presiones adrtica y ventricular izquierda tras el implante, y describen que un
gradiente < 18 mmHg entre la presion diastélica aortica y la telediastélica del ventriculo
izquierdo fue un predictor de mortalidad con un &rea bajo la curva de 0,97 segun las
curvas ROC. Otro estudio ™ evalué el indice de regurgitacién aértica como la ratio
entre la diferencia entre la presion diastolica adrtica y la telediastolica del ventriculo
izquierdo sobre la presion sistolica adrtica x 100. Un indice < 25 se identificé como
predictor independiente de mortalidad al afo.
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Podemos sugerir que posiblemente el elevado nimero de postdilataciones con
vistas a optimizar el resultado, fue el responsable de la baja incidencia de insuficiencia
adrtica residual significativa, y puede justificar nuestros mejores resultados en oposicién

a otros publicados.

Ademas hay discrepancias entre los diversos estudios respecto la cuantificacién
al metodo utilizado para cuantificar el grado de regurgitacion (angiografia o
ecocardiografia), a la clasificacion por grados (3 6 4) y a la union en un mismo grupo de

analisis de diversos grados.

Creemos que es necesaria una optimizacion del resultado en la sala de
hemodinamica considerando  pardmetros angiograficos, ecocardiograficos vy
hemodindmicos, asi como una eleccion acertada del tamafio valvular. Son necesarios
mas estudios que determinen el impacto de regurgitaciones moderadas en la mortalidad

tardia y los factores anatomicos que la favorecen.

5.5. IMPACTO DE LA PRESENCIA DE CARDIOPATIA ISQUEMICA
ASOCIADA

Un 36% de los pacientes de nuestra serie tenian cardiopatia isquémica asociada.
La presencia de cardiopatia isquémica conllevo un mayor EuroScore Logistico (23,2%
vs. 17,9%, p = 0,01), pero ello no tuvo impacto ni en la mortalidad hospitalaria ni en la
mortalidad tardia. Detectamos una tendencia no significativa a la aparicion de mayor
mortalidad tardia en los pacientes con cardiopatia isquémica asociada tanto al afio como
a los dos afios, un 91,4% y 86,5%, respectivamente para los pacientes sin cardiopatia
isquémica y un 80,9% y 72,2%, respectivamente, para aquellos con cardiopatia

isquemica.

La cardiopatia isquémica asociada es habitual en todas las series de pacientes
con TAVI, con una incidencia incluso mayor que la de nuestra serie, tal vez por la

mayor prevalencia de cardiopatia isqémica en otros paises. En el registro inglés °* un
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46,1% de los pacientes tenian cardiopatia isquémica, y su presencia no tuvo impacto en
la mortalidad, pero si en la eleccidn de la via de acceso, decidiéndose en el 53,1% un
acceso no femoral (transapical o subclavio), tal vez por la presencia asociada de

arteriopatia periférica. En el registro italiano *®

un 48,3% de los pacientes tenian
cardiopatia isquémica asociada y en el registro francés ** un 47,9% de los casos, pero

sin impacto en la mortalidad ni precoz ni tardia en ambos casos.

5.6. IMPACTO DEL TIPO DE ANESTESIA UTILIZADO

En nuestra serie optamos por una técnica de Anestesia Local (ALR) mas
sedacion superficial (técnica descrita previamente) en la mayoria de los pacientes (ALR
n = 214 Vs AG = 16), manteniendo un Ramsay entre 2-3, tratando de evitar las
complicaciones potenciales asociadas a la anestesia general (AG) en pacientes con
enfermedades cronicas severas. La mayoria de los pacientes (62,5%) en los que se
utiliz6 AG fue debido a la realizacion del abordaje por la arteria subclavia. Se presto
especial atencion al posible desarrollo de obstruccion de la via aérea en los casos de
ALR mas sedacion dado su dificil diagndstico debido al acceso restringido y por las
distracciones del entorno. Se han descrito casos de pacientes con patologia respiratoria
cronica en los cuales se proporcion0 una VMNI tipo presion de soporte

complementando a la ALR mas sedacion %%,

La preferencia de AG con intubacion endotraqueal ante ALR més sedacion se

basa en los siguientes argumentos % **:

1. La posibilidad de realizar ETE para comprobar el correcto funcionamiento de la
prétesis y la rapida deteccion de complicaciones.

2. Larelajacion neuromuscular facilita una mejor exposicion del campo quirurgico.

3. La necesidad de aplicar un breve “pacing” durante la valvuloplastia adrtica, con
la consecuente disminucion de flujo sanguineo cerebral, que puede ser

sintomatico en algunos pacientes.
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La posibilidad de que sucedan complicaciones de forma aguda (hemorragia
importante, problemas con los accesos vasculares, fibrilacion ventricular etc.)
que requieran una intervencion rapida.

La posibilidad de controlar la respiracion del paciente, disminuyendo los
artefactos que se puedan producir por la respiracién que puedan interferir con la

posicion de la valvula.
Los principales inconvenientes de la AG son ***:

La depresion cardiovascular y la consiguiente necesidad de apoyo inotropico o
vasoactivo.
La posibilidad de una via aerea dificil y el compromiso respiratorio consecuente

gue puede ser mal tolerado por estos pacientes de alto riesgo.
En cuanto a las ventajas de la ALR con o sin sedacion destacar:

Su més simple monitorizacion, que permite acortar el tiempo de preparacion
anestésica y posiblemente el riesgo de infeccién.

La posibilidad de monitorizacion neuroldgica del paciente.

Los tiempos de intervencion mas cortos.

La menor inestabilidad hemodinamica.
Y son desventajas conocidas de la ALR %

El posible disconfort del paciente y del equipo quirurgico, ya que el movimiento
del paciente puede hacer peligrar el procedimiento y puede provocar la aparicion
de complicaciones.

Y que en estas condiciones no es posible realizar la ecocardiografia
transesofagica, muy superior en la informacion que proporciona, al permitirnos
la visualizacion continua de la valvula adrtica durante el procedimiento, y

necesariamente debe usarse la ecocardiografia transtoracica.
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Hay diversos estudios que comparan ALR (Anestesia Locorregional) vs. AG

149
I

(Anestesia General) en el abordaje femoral, Dehedin at al ™ presentan una serie de 125

paciente consecutivos de los cuales 91 se sometieron a AG y 34 a ALR.

La técnica utilizada para AG fue en todos los casos una induccidn intravenosa
con Etomidato o Propofol méas opiode, relajaciébn neuromuscular con Atracurio y
mantenimiento con Propofol mediante TCI (target controlled infusion) o con un agente

inhalatorio tipo Sevoflurano o Desflurano.

En cuanto a la técnica locorregional utilizaron una combinacién de bloqueo
ilioinguinal o iliohipogastrico con Ropivacaina 2 mg/ml, tras lo cual procedieron a la
sedacion de los pacientes con Remifentanilo hasta conseguir un Ramsay de 2-3
(normalmente correspondiendo a una concentracion de Remifentanilo 1-3 ng/ml

calculada por TCI).

Obtuvieron, que sin haber diferencias previas entre los dos grupos, el grupo
ALR requirié menos apoyo con catecolaminas en el intraoperatorio (LRA 23% vs. GA
90%, p < 0,001), menor necesidad de volumen de expansion (LRA 11 (8-16) ml/kg vs.
GA 22 (15-36) ml/kg, p < 0,001), y una menor duracion del procedimiento (LRA 80
(67-102) minutos vs. GA 120 (90-140) minutos, p < 0,001) y de la estancia hospitalaria
(LRA 8,5 (7-14,5) vs. GA 15,5 (10-24) dias, p < 0,001). Sin encontrar diferencias

significativas en las complicaciones postoperatorias.

En otra serie mas pequefia de pacientes, Motloch LJ et al ** estudiaron a 74
pacientes sometidos a TAVI también por abordaje femoral, 33 bajo AG y 41 bajo ALR,
teniendo los pacientes del grupo de ALR una mayor Hipertension pulmonar, mayor
deterioro de la funcion renal, una tendencia a tener STS mas elevado y un pero grado
funcional (NYHA) que los pacientes del grupo de GA preoperatorimente. Observaron
que en el grupo de ALR se mantuvieron unas mayores PAS medidas en la Aorta,
mientras que los requerimientos de catecolaminas fueron significativamente menores
respecto al grupo AG. La duracion de la intervencion, los costes y el tiempo hasta la

movilizacion de los pacientes fueron menores en el grupo bajo ALR.
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En cuanto a los pacientes intervenidos por abordaje subclavio Guarracino et al
154 aportan una serie de 22 pacientes, 14 de los cuales se intervinieron bajo anestesia
local + sedacion y 8 bajo AG, refieren haber utilizado AG al comienzo de la curva de
aprendizaje de los Cardiélogos habiendo cambiado la técnica posteriormente por ALR
mas sedacion conforme fueron adquiriendo experiencia. Inicialmente realizando un
bloqueo del plexo cervical superficial pero posteriormente simplemente continuaron con
la infiltracion de la zona de la incision quirurgica. En esta serie no entraron a comparar
los dos tipos de anestesia. Pero es interesante para nosotros porque, si bien en todos
nuestros pacientes intervenidos por abordaje subclavio se opté por AG, la experiencia
de otros centros muestra que es factible realizarla bajo ALR mas sedacion.

57. IMPACTO CLINICO, SEGUIMIENTO Y FACTORES
PREDICTORES DE SUPERVIVENCIA A MEDIO PLAZO

La resolucion de la estenosis adrtica se acompafio de una mejoria clinica del
grado funcional para disnea, que se mantuvo estable al mes y a los 6 y 12 meses, y la
calidad de vida de los pacientes para las actividades de la vida diaria evaluada a traves
del test de Barthel mejoro, pasando de una dependencia moderada (73,5 £ 19) a una
dependencia leve 90,5 + 12,7. Se objetivo también una marcada reduccion, a la mitad,
de los valores de marcadores pronosticos como el Nt-ProBNP al alta y del grado
funcional de la NYHA.

En una evaluacion de la calidad de vida en el estudio PARTNER A ™ se
obtuvieron datos similares, con una mejoria en los test de calidad de vida Kansas City
Cardiomyopathy Questionnaire, Short Form 12 y EuroQol-5D. Dicha mejoria fue mas
precoz en el primero de estos cuestionarios para los pacientes tratados con TAVI
respecto a los intervenidos quirdrgicamente, pero sélo respecto al TAVI transfemoral,

no asf para el transapical. Gotzmann et al *°

, comunicaron en una serie de 44 pacientes,
tras 30 dias de seguimiento tras el TAVI un incremento de la calidad de vida evaluada
por el test de Minnesota Living with Heart Failure Questionaire (MLHFQ) (que pasé de

44 +£19,1a28 + 17,5, p <0,001), y un incremento en la distancia recorrida en el test de
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6 minutos (de 204 m a 266 m, p < 0,001), mostrando un beneficio clinico similar al

encontrado en nuestra serie.

Tras un seguimiento medio de 14,6 £ 10 meses, la supervivencia al afio y dos
afios fue del 89,9% y 82,8%, respectivamente. Evaluamos los predictores de mortalidad
tardia, encontrando que la presencia de las comorbilidades, evaluadas a través del
indice de Charlson asi como la presencia de un peor estado funcional para realizar las
actividades diarias mediante el indice de Karnofsky se asociaba con una mayor

mortalidad y condicionaba la supervivencia en el seguimiento a medio plazo.

Durante el seguimiento, 14 pacientes ingresaron por causas cardiovasculares,
manteniéndose en todos ellos la prétesis adrtica CoreValve® normofuncionante y 23
pacientes requirieron alguna hospitalizacion por causas no cardiovasculares basicamente
relacionadas con su comorbilidad. La mortalidad tardia fue del 9,8%, en su mayoria
relacionada con la comorbilidades que presentaban los pacientes y las muertes cardiacas
fueron secundarias a la progresion de la insuficiencia cardiaca por presentar disfuncién

ventricular severa que no habian recuperado.

El fallecimiento de uno de los pacientes por muerte subita a los tres meses de
seguimiento podria estar relacionado con la protesis aortica. Una de las posibles causas
de esta muerte, seria las alteraciones en la conduccién auriculoventricular y por
consiguiente, la aplicacién de modelos predictivos como el presentado por Jilaihawi *°
o la profundidad de la estructura protésica en el tracto de salida del ventriculo izquierdo
podria ayudar a identificar los pacientes de riesgo *?*. Las otras muertes ocurridas en el

seguimiento estuvieron en relacion con las comorbilidades.

La incidencia y las causas de mortalidad tardia han sido analizadas en diversos
estudios y registros. El registro italiano ', realizado exclusivamente con la prétesis de
CoreValve®, reportd una mortalidad al afio del 15%, similar a nuestra serie. Y siendo
los predictores de mortalidad tardia: el ACV previo, la regurgitacion aortica residual

grado 11 6 mayor, el edema agudo de pulmén previo y la insuficiencia renal cronica.
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Otros registros han presentado una mortalidad tardia mayor, como el inglés
con una supervivencia al afio y dos afios del 78,6% y 73,1%, respectivamente, pero
significativamente mayor para el acceso transfemoral (18,5% vs. 27,7% al afio, p
= 0 0,002, y 22,5% vs. 36,7% a los dos afios, p < 0,001) respecto al alternativo,
compuesto fundamentalmente por el acceso transapical con la valvula de Edwards®.
Estos autores encontraron como predictores de mortalidad tardia: la disfuncion
ventricular severa, con fraccion de eyeccion < 30%, la presencia de regurgitacion
adrtica moderada o severa residual y la enfermedad pulmonar obstructiva cronica.

El registro francés

reporté los resultados de 3.195 pacientes con una
mortalidad global al afio del 24%, siendo del 21,7% para el acceso transfemoral y del
34% para el transapical. Si bien los pacientes con acceso transfemoral tenian peor
EuroScore que los de acceso transapical, los predictores independientes de mortalidad
tardia fueron el EuroScore Logistico, la clase funcional de la NYHA basal, el uso de la

via transapical y el grado de regurgitacion aortica residual.

En un seguimiento medio de 42 meses, el 55% de los pacientes incluidos en el
registro canadiense ' fallecieron por causa no cardiaca (59,2%), cardiaca (23%) y
desconocida (17,8%). Los predictores de mortalidad tardia fueron: la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, insuficiencia renal crénica, fragilidad y fibrilacion
auricular. Este grupo no encontré cambios ni en el grado de regurgitacion adrtica ni

fallos en el funcionamiento valvular.

En el sequimiento a dos afios del estudio PARTNER A ** la mortalidad a dos
afios en el grupo TAVI fue del 33,9% vy en el grupo quirdrgico del 35%, siendo los
predictores independientes de mortalidad tardia: el indice de masa corporar, la
insuficiencia renal cronica, el STS Score, la enfermedad hepética y la insuficiencia

mitral moderada o severa basal.

Buellesfeld et al (Buellesfeld et al., 2010) *°®, demostraron que el estado
funcional del paciente antes del procedimiento, evaluado mediante el indice de

Karnofsky, fue el Unico predictor independiente de mortalidad intrahospitalaria.
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Estas cifras de mortalidad tardia son en general superiores a las reportadas por
nuestro estudio, pese a tener un EuroScore similar. Es necesario identificar las causas
que conllevan una alta mortalidad tardia con vistas a ofrecer el tratamiento a los
subgrupos de pacientes que puedan beneficiarse de este e identificar los subgrupos en
los que el impacto en la mortalidad tardia sea irrelevante y por ello pueda

desaconsejarse cualquier tipo de intervencion.

Con los resultados obtenidos del estudio PARTNER (Leon et al., 2010) %1%,
donde se ha objetivado una disminucion de la tasa de mortalidad y del numero de
hospitalizaciones tras el TAVI versus al tratamiento estandar para los pacientes con
estenosis adrtica severa de alto riesgo quirurgico o inoperables, y los datos disponibles
de algunos de los grupos pioneros en el tratamiento percutaneo, disponemos de
informacion suficiente para indicar el TAVI a esta poblacion *°, puesto que permite una

clara mejoria clinica y hemodinamica.

Estan en marcha estudios multicéntricos, como el PARTNER Il con la valvula
de Edwards® y el SURTAVI con la véalvula de CoreValve®, ambos comparando cirugia

vs. TAVI en pacientes con riesgo quirdrgico intermedio.

Se estan desarrollando nuevos dispositivos capaces de reducir las
complicaciones, y que pueden tener impacto en:

e La aparicion de la mortalidad tardia,

e El desarrollo de complicaciones como regurgitacion aortica o ACV

e Lanecesidad de implante de un marcapasos

e Los costes del procedimiento

Y que al mismo tiempo conlleven menor complejidad técnica por el menor

French y la posibilidad de reposicionamiento y recuperacion.

Igualmente se esperan resultados de durabilidad a largo plazo adaptados a la

realidad de cada pais y cada centro en particular.
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Y son necesarios estudios de coste-efectividad para dilucidar si el tratamiento
percutaneo reduce costes en base a la calidad ajustada por afios de vida ganados.

5.8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Consideramos limitaciones de este estudio las siguientes:

e Se trata de un estudio realizado en un solo centro, lo que supone una
actuacion en un ambito muy local y por tanto con posibles
sesgos/dificultades a lo hora de extrapolar los datos. Este problema queda
minimizado dado el elevado nimero de pacientes enrolados y porque las
caracteristicas basales de nuestra poblacion son similares a las de otras series

encontradas en la literatura.

e Nuestros datos incluyen la curva de aprendizaje del centro, esto puede
condicionar una menor eficacia inicial y por tanto, un sesgo a la hora de
interpretar los resultados, pues cuanta mas expericiencia tanto en el trabajo
del grupo multidisciplinar como en la realizacion de la técnica es de suponer
una mayor eficacia en la ejecucion del procedimiento y, por tanto, en la

eficiencia del proceso.

e Aunque los resultados estan en consonancia con las series publicadas no esta
comparado con un grupo control con cirugia o tratamiento médico para

pacientes inoperables.

e Se ha incluido un porcentaje de pacientes de muy alto riego quirdrgico que

siendo octogenarios rechazaron cirugia.
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5.9. POSIBILIDADES DE FUTURO

Nuestro grupo planea como posibilidades inmediatas de continuacion de este

trabajo.

e Ampliar el estudio a un ensayo multicéntrico.

e Ampliar la poblacion de pacientes afiosos y realizar un subestudio en estos
pacientes.

e Comparar la protesis de CoreValve® con otras protesis.

e Determinar la posible influencia de diferentes combinaciones de anestésicos
en la eficacia y seguridad imediatas del implante con la protesis de

CoreValve® en el tratamiento de la estenosis adrtica severa.
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6. CONCLUSIONES

Del anélisis pormenorizado de los resultados hemos obtenido las siguientes

conclusiones en relacion con los objetivos planteados:

OBJETIVO 1. Evaluar la eficacia de esta técnica a nivel hemodinamico, en la
incidencia de complicaciones peri y postquirurgicas, y en la supervivencia de los
pacientes al mes y al afio de seguimiento.

1. El implante de la prétesis adrtica CoreValve® por via percutanea resuelve la
estenosis aortica, con desaparicion del gradiente transvalvular adrtico e
incremento del area valvular.

2. El implante valvular mejora la funcionalidad, nivel de independencia y
calidad de vida de los pacientes. Esta mejora se mantiene a lo largo del
seguimiento.

3. La incidencia de alteraciones de la conduccion eléctrica tras el implante de la
protesis aortica CoreValve® es alta. Los predictores de la necesidad de
marcapasos son la presencia previa de alteraciones eléctricas y la profundidad
de la protesis en el tracto de salida ventricular izquierdo.

4. La presencia de regurgitacion perivalvular grado | ¢ 1l es frecuente tras el
implante de esta protesis adrtica pero no repercute en la incidencia de
mortalidad tardia.

5. El tratamiento percutaneo de la estenosis aortica severa con la protesis aortica
CoreValve® en pacientes de alto riesgo quirdirgico es seguro, con una alta tasa
de éxito y una mortalidad hospitalaria inmediata y a medio y largo plazo por
debajo de la esperada en funcion del riesgo quirargico estimado con el
EuroSCORE logistico.
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OBJETIVO 2. Determinar los factores predictores de mortalidad al mes y al
afo de seguimiento.

6. Las complicaciones del procedimiento del tipo vasculares, accidente cerebro
vascular, insuficiencia renal aguda, insuficiencia aortica residual grado 111 6
IV fueron los predictores de mortalidad inmediata y precoz. Ni las
caracteristicas del perfil clinico basal ni el EuroSCORE fueron factores
predictores de mortalidad en este caso.

7. La mortalidad tardia se relaciond con las comorbilidades asociadas
determinadas por el indice de Charlson.

OBJETIVO 3. Cuantificar el impacto de la presencia de cardiopatia isquémica
asociada en la eficacia del implante percutaneo de la protesis aortica
CoreValve®.

8. La presencia de cardiopatia isquémica asociada no modifica la eficacia del
implante percutaneo de la prétesis adrtica CoreValve® en el tratamiento de la
estenosis aortica severa ni de forma inmediata ni a lo largo del seguimiento.

OBJETIVO 4. Cuantificar el impacto del tipo de anestesia usada en la eficacia
del implante percutaneo de la prétesis adrtica CoreValve®.

9. Aunque la anestesia general se asocié a un ligero y no significativo
incremento de la mortalidad hospitalaria respecto a la anestesia locoregional.
Debemos indicar que el grupo sometido a este procedimiento anestésico
presentaba ademas una peor clase funcional, comorbilidades mas numerosas y
graves y un mayor riesgo quirargico. Por este motivo sélo podemos concluir
que el tipo de anestesia no fue un factor predictor ni condicionante de la
eficacia y seguridad de la prétesis adrtica CoreValve®.
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7. DICCIONARIO DE SIGLAS

Sigla

Significado

ACC
AFD
AFI
AG
AHA
AID
All
ALR
ASA
AV
AVA
CABG
EA
EKG
EPOC
ETE
EuroSCORE
FE
FEVI
Fr
GLHFQ
Gm
HUVV
ICP
IMC
IMC
IRA
NYHA

PA invasiva

Colegio Americano de Cardiologia

Aurteria femoral derecha

Arteria femoral izquierda

Anestesia General

American Heart Association

Arteria iliaca derecha

Avrteria iliaca izquierda

Anestesia Locorregional

American Society of Anesthesiologists
Auriculoventricular

Area valvular adrtica

Bypass aorto-coronario

Estenosis Adrtica

Electrocardiograma

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica
Ecocardiograma transesofégico

European System for Cardiac operative Risk Evaluation
Fraccion de Eyeccion

Fraccion de Eyeccion del Ventriculo izquierdo
French

Minnesota living with heart failure questionaire
Gradiente aortico medio

Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Méalaga
Intervencion coronaria percutanea

indice de masa corporal

indice de masa corporal

Insuficiencia renal aguda

New York Heart Association

Presion arterial Invasiva
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ProBNP Péptido natriurético
PTTA Tiempo de Tromboplastina parcial Activado
PVC Presion venosa central
STS Sociedad de Cirujanos Toracicos
TAVI Transcatheter aortic valve implantation
TCI Target controlled infusion
TIVA Anestesia total intravenosa
TSVI Tracto de salida del ventriculo izquierdo
VMNI Ventilacion mecanica no invasiva
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