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1. RESUMEN

Introduccidn: la estenosis aotrtica (EA0) es la valvulopatia mas frecuente en los paises
desarrollados. Como consecuencia del aumento progresivo de la esperanza de vida de
la poblacién, se esta produciendo un incremento tanto de la prevalencia como de la
incidencia de esta patologia. La causa mas frecuente de EAo en el adulto es la
degenerativa y suele presentarse inicialmente de forma asintomética durante un largo
periodo de tiempo, detectandose en etapas mas avanzadas por la sintomatologia
habitual de disnea, angina y sincope. Como alternativas terapéuticas de la EAo severa
sintomética encontramos la cirugia de la valvula aértica (SVA0) y el implante valvular

percutaneo (TAVI).

Objetivos: el objetivo principal del presente estudio es determinar la incidencia de las

principales complicaciones entre ambos procedimientos, ajustada por riesgo.

Materiales y métodos: estudio descriptivo retrospectivo. Se incluyeron a todos los
pacientes programados para SVAo o TAVI con diagndstico de EAo severa durante el
afio 2018 en el Hospital Clinico Universitario de Valladolid (HCUV) y se realizo el
seguimiento hasta un afio después de la realizacion del procedimiento, por medio de los
datos recogidos en las historias clinicas. Se han analizado un total de 111 variables en
cada paciente, correspondientes a las caracteristicas demogréficas, las complicaciones

y las variables de las escalas de riesgo quirdrgico STS y EuroSCORE |II.

Resultados: se incluyeron un total de 140 pacientes con diagndstico de EAo severa, de
los cuales el 66 (47,1%) fueron sometidos a SVAo y 74 (52,9%) a TAVI. El valor medio
del STS y el EuroSCORE |l para la poblacién SVAo fue 1,58 + 0,92 (bajo riesgo) y 1,45
+ 1,07 (bajo riesgo), respectivamente. Mientras que, para la poblacion TAVI, se obtuvo
un valor medio de 5,69 * 3,27 (alto riesgo) para STSy 2,31 + 1,41 para EuroSCORE I
(riesgo intermedio). En cuanto a las complicaciones observadas tras el procedimiento,
en el grupo SVAo fueron mas frecuentes la FA postoperatoria (40,9%), las infecciones
(19,7%) y la lesion renal aguda en estadio 1 de KDIGO (9,1%). Por su parte, en el grupo
TAVI fueron mas frecuentes las complicaciones vasculares (21,6%), la hemorragia
aguda (17,6%), la lesion renal aguda en estadios 1y 2 (17,6%) y la necesidad de

implantar un marcapasos definitivo (13,5%).

Conclusiones: en la practica clinica diaria la sustitucion quirdrgica de la valvula aortica
(SVAO0) esta destinada principalmente a pacientes de bajo riesgo, reservandose las
técnicas percutaneas (TAVI) para los pacientes que presentan un riesgo intermedio —

alto.



2. INTRODUCCION.

2.1. Epidemiologia de la estenosis aortica.

La estenosis adrtica (EA0) es la valvulopatia mas frecuente en los paises desarrollados
con una prevalencia estimada del 0,3 — 0,5% en la poblacién general (1). En cuanto a
grupos de edad, la prevalencia de la EAo es del 3% en pacientes mayores de 65 afios
(2) y del 8,1% a los 85 afios, observandose un marcado incremento de esta con la edad
(3). En el caso de Esparfia, se estima que aproximadamente un 7% de las personas
mayores de 85 afios presentan algun grado de EAo (4). Con respecto al sexo, es mas
frecuente en el género masculino, ya que el 80% de los adultos con EAo sintomatica

son varones (5).

Ademas de ser la enfermedad valvular cardiaca mas frecuente, afectando al 25% de
todos los pacientes con valvulopatia (5), la EAo se ha convertido en la tercera causa
mas frecuente de enfermedad cardiovascular en Europa y Norteamérica, después de la
hipertensién arterial y de la cardiopatia isquémica (6). Por otro lado, es la valvulopatia
que precisa con mas frecuencia de tratamiento quirdrgico o intervencionista en ambos

continentes (7).

Como consecuencia del aumento progresivo de la esperanza de vida de la poblacion
gracias a los avances y mejoras de la Sanidad en las Ultimas décadas, se esta
produciendo un incremento tanto de la prevalencia como de la incidencia de esta
patologia (4), lo que sumado a los pobres resultados que se obtienen si los pacientes
no reciben un tratamiento hacen que la EAo se haya convertido en un importante

problema de salud (5).
2.2. Etiologia de la estenosis aodrtica.

La estenosis aértica puede tener diversas etiologias, agrupandose en dos grupos

principales: causas congénitas y causas adquiridas.

- Estenosis adrtica congénita (6 — 40%): la valvula biclspide es la causa mas
frecuente dentro de este grupo y suele manifestarse a una edad mas temprana,
entorno alos 40 — 50 afios. Como consecuencia de esta malformacion se genera
un flujo turbulento al pasar la sangre por el orificio valvular, lo que provoca la
lesion de las valvas, acelerando el proceso de fibrosis y calcificacion de la valvula
(8).

- Estenosis adrtica adquirida: dentro de este grupo podemos encontrar tanto la

etiologia reumatica (2 — 11%), que se suele acompafiar de afectacion de otras



vélvulas, (principalmente la mitral), como la degenerativa, siendo esta Ultima la

causa mas frecuente de EAo en el adulto (50 — 70%).

La etiologia degenerativa se produce como consecuencia del estrés al cual se ve
sometida la valvula con el paso de la vida, razén por la cual su incidencia aumenta

acorde con el envejecimiento de la poblacion (8).

De este modo, se produce un proceso de calcificaciébn degenerativa de las valvas que
afecta al normal funcionamiento de la valvula adrtica. Es importante conocer que este
proceso de deterioro y calcificacién no es pasivo, si no que estan involucrados diferentes
factores, compartiendo muchos de ellos con la ateroesclerosis vascular (disfuncién
endotelial, acumulacion de lipidos, activacion de células inflamatorias y liberacién de
citocinas). Como consecuencia de este proceso los miofibroblastos valvulares se
diferencian en osteoblastos, los cuales van a producir matriz ésea que facilitan el

posterior depésito de los cristales de hidroxiapatita célcica (5).

También se han identificado polimorfismos genéticos vinculados con la apariciéon y
evolucion de la EAo calcificada, relacionados con el receptor de la vitamina D, el

receptor de estrégenos en posmenopausicas, la IL-10 y la apo-E4 (5).

Por otra parte, se han identificado también factores de riesgo cardiovascular implicados
en el desarrollo de esta patologia, entre ellos encontramos la diabetes mellitus y la

hipercolesterolemia (7).

Por ultimo, el desarrollo de EAo significativa tiende a ocurrir antes en personas con
valvulas adrticas bicuspides congénitas y en aquellas con trastornos del metabolismo

del calcio, como en las enfermedades renales (2).
2.3. Diagnostico.

La estenosis adrtica cursa con una etapa asintomatica de larga duracion, pudiendo
diagnosticarse de forma accidental al detectar un soplo sistélico en foco adrtico durante

una exploracion fisica rutinaria (9).

El diagndstico de la EAo sintomética es inicialmente clinico, realizando una anamnesis
dirigida en funcién del sintoma guia referido por el paciente y una correcta exploracion

fisica.

Los sintomas cardinales de la EAo son: disnea y otros sintomas de insuficiencia
cardiaca, angina y sincope. Es importante saber que desde que los pacientes
comienzan con los sintomas se produce un rapido deterioro clinico y una rapida

disminucion de la supervivencia. De modo que, un paciente con una EAo sintomatica es
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sinénimo de estenosis clinicamente significativa y de necesidad de intervencion urgente.
Sin embargo, algunos pacientes con EAo severa, especialmente las personas de edad
avanzada, pueden no desarrollar de inicio estos sintomas clasicos y manifestarse

Unicamente con una disminucion progresiva de su tolerancia a la actividad fisica (2).

En cuanto a la exploracion fisica, el hallazgo mas caracteristico de la EAo es un soplo
sistolico que se irradia a las arterias carétidas, acompafiado de un pulso carotideo
parvus et tardus (amplitud disminuida y ascenso lento del pulso) debido a la obstruccion
al flujo sanguineo a través de la valvula estendtica, ademas de una disminucién de la
intensidad del segundo ruido aédrtico. No obstante, estos signos pueden verse
enmascarados en pacientes de edad avanzada y/o que padezcan ateroesclerosis o

hipertensién (2).

Sabiendo esto, se debe considerar la existencia de EAo en adultos que presenten
cualquiera de los sintomas cardinales mencionados anteriormente acompafnados de un
soplo sistélico; mientras que los pacientes asintomaticos en los que se ausculte un soplo

holosistolico con irradiacion a las carétidas deben ser evaluados en busca de EAo (2).

En relacién con las pruebas complementarias, de inicio las pruebas de mayor utilidad
son la radiografia de térax y el electrocardiograma, en los cuales se puede observar
cambios secundarios a la hipertrofia del ventriculo izquierdo que se produce como
consecuencia de la sobrecarga de presion debida a la EAo. Sin embargo, es importante
recordar que estas pruebas son poco especificas, ya que los cambios observados se

pueden presentar en muchas otras patologias, tales como la hipertensién arterial (9).

Para confirmar el diagnostico de EAo se recurre el ecocardiograma, siendo la
herramienta mas importante, pues también permite valorar el grado de calcificacion
valvular, la funcion y el grosor de la pared del VI, asi como detectar otras valvulopatias
concomitantes, enfermedad de la raiz aértica y obtener informacion acerca del
prondostico del paciente. Se puede estimar tanto el gradiente transvalvular como el area
de la valvula aértica mediante el Eco-Doppler, lo que va a permitir clasificar la gravedad
de la EAo en: leve (area valvular de 1,5 a 2 cm?), moderada (area valvular de 1 a 1,5

cm?) y severa (area valvular < 1 cm?) (5).
2.4. Seguimiento.

La estenosis adrtica se trata de una enfermedad crénica que puede progresar a lo largo
del tiempo, razén por la cual es importante realizar un seguimiento de estos pacientes
en funcién de la gravedad de su proceso. Por lo general, se considera apropiado realizar

un ecocardiograma cada 6 — 12 meses en pacientes con EAo severa asintomatica, cada
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2 afios en caso de ser moderada y cada 5 si es leve. Asimismo, esta justificada la
repeticién de la prueba en caso de que aparezcan cambios clinicos. Por esta razén, en
cada visita es fundamental realizar una anamnesis detallada y un examen fisico para

descartar variaciones en el estado de salud del paciente (8).
2.5. Tratamiento de la estenosis aortica.

Como ya se ha comentado con anterioridad, la estenosis adrtica es una enfermedad
insidiosa con un periodo de latencia largo, seguido de una progresion rapida una vez
aparecen los sintomas, con una mortalidad aproximada del 50% en los dos primeros

anos si los pacientes no reciben tratamiento (10).

La presencia o ausencia de sintomas, la gravedad de la estenosis y la respuesta del VI
a la sobrecarga de presién son los principales impulsores para la toma de decisiones

terapéuticas en estos pacientes (2).
A. Tratamiento médico.

Ningun tratamiento médico ha demostrado retrasar la progresion de la EAo o mejorar la
supervivencia. En ocasiones los pacientes asintomaticos presentan otras patologias
cardiacas de forma concomitante, como puede ser la hipertensién arterial, la cardiopatia
isquémica y la fibrilacion auricular; en estos casos es importante el control de estas dado

su elevado potencial sobre la progresion de la EAo (2).

En pacientes que presenten una EAo severa es importante evitar la actividad fisica

intensa y deportes de competicién, incluso durante la etapa asintomatica (5).

Dado que en la etiologia degenerativa comparte factores de riesgo con la
ateroesclerosis, como pueden ser el colesterol-LDL y la Lp (a), se ha sugerido el uso de
estatinas para prevenir la progresion de la EAo calcificada. Como resultado, algunos
modelos experimentales y estudios clinicos retrospectivos demostraron que el uso de
estatinas retrasaba la progresion de la enfermedad. Sin embargo, la evidencia cientifica
actual es insuficiente, por lo que su uso para este fin no esté justificado, salvo que esté
dirigido al tratamiento de una hipercolesterolemia concomitante en estos pacientes, con

el fin de prevenir de forma primaria y/o secundaria la enfermedad coronaria (4).
B. Tratamiento quirdrgico e intervencionista.

Durante muchos afios la sustitucion valvular adrtica (SVA0) fue el Gnico tratamiento
eficaz, hasta que en el afio 2002 se introdujo una nueva técnica: el implante valvular

aodrtico transcatéter (TAVI). Esta nueva alternativa se convirti6 en una opcién para



aquellos pacientes con EAo severa sintomatica que se consideraban inoperables, o bien

para pacientes con alto riesgo de complicaciones quirdrgicas (11).

C. Alternativas terapéuticas en la estenosis adrtica.

- Sustitucién valvular aortica: esta intervencion consiste en extirpar las valvulas
degeneradas y sustituirlas por una protesis, que puede ser biolégica o mecénica en
funcion de las caracteristicas del paciente. Las bioprétesis se recomiendan en
pacientes de edad avanzada ya que tienen la ventaja de no requerir anticoagulacién
prolongada, evitando asi las complicaciones hemorragicas secundarias al uso de los
anticoagulantes orales. Por otra parte, las prétesis mecanicas estan indicadas en
pacientes mas jovenes ya que su duracibn es mayor, pero su potencial
tromboembolico es mayor y requieren de anticoagulacion oral. Por desgracia,
muchos de los pacientes presentan otras comorbilidades (insuficiencia renal,
pulmonar o cardiaca) que incrementa el riesgo de complicaciones perioperatorias y
se asocia a una mayor morbimortalidad. Debido a esto se han planteado otras
alternativas que se comentaran a continuacion (9).

- Reemplazo valvular aértico transcatéter (TAVI): consiste en insertar una valvula
bioprotésica a través de un catéter dentro de la valvula adrtica nativa. Este
procedimiento se realizé por primera vez en 2002 y, desde entonces, se ha
producido un rapido crecimiento en su uso en todo el mundo para el tratamiento de
la EAO severa en pacientes con alto riesgo quirdrgico (10). Recientemente, estudios
observacionales han demostrado resultados aceptables en pacientes con riesgo
bajo — intermedio (11).

A dia de hoy, han sido tratados con TAVI mas de 100.000 pacientes, con un
esperable incremento exponencial de esta cifra en los proximos afios dado el
incremento en la expectativa de vida de la poblacién. Ademas, viendo los resultados
tan positivos logrados con este tratamiento, se estd ampliando su uso hacia otras

patologias, como la insuficiencia aodrtica (12).
D. Eleccion del tratamiento: TAVI vs. SVAo.

A la hora de elegir el procedimiento se debe tener en cuenta las caracteristicas
cardiacas y extracardiacas de los pacientes, el riesgo quirargico individual y su
estimacion mediante escalas de riesgo. El riesgo quirargico debe ser evaluado por un
equipo multidisciplinar compuesto como minimo por un cardiélogo clinico y un cirujano
cardiaco, pudiendo incluir otras especialistas en cardiologia intervencionista, imagen

cardiovascular, hemodinamica, anestesia, etc., lo que se conoce como el Heart Team

).



Las guias de préctica clinica recomiendan la SVAo0 en pacientes con riesgo quirurgico
bajo o intermedio (STS < 8% y EuroSCORE < 20%). Mientras que, el TAVI, se
recomienda en aquellos pacientes que tienen indicacion de SVAo pero que se
consideran inoperables, siempre que su esperanza de vida sea superior a 1 afio y que
sea probable que la intervencion mejore su calidad de vida. Ademas, segln las guias,

es una alternativa en pacientes con un elevado riesgo quirdrgico (STS = 8%) (4).

La FEVI es un factor pronéstico muy importante en estos pacientes, siendo indicacion
de SVA0 aquellos pacientes con EAo severa asintomatica en los que se cuantifique una
FEVI < 50%.
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Figura 1. Tratamiento de la estenosis adrtica. EA: estenosis adrtica; FEVI: fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo; RQVA: reemplazo quiritgico de vélvula adrtica; TAVI: implante
percutaneo de valvula adrtica.

Otro dato a tener en cuenta es el menor nimero de complicaciones asociadas al TAVI,
pues es un procedimiento que evita el uso de la circulacion extracorporea (la cual no
esta exenta de complicaciones) y reduce la estancia media hospitalaria y el riesgo de

complicaciones posquirurgicas.
3. HIPOTESIS.

Existen diferencias en el riesgo de complicaciones secundarias a la intervencién en los

pacientes sometidos a sustitucion valvular aortica y los sometidos a TAVI.



4. OBJETIVOS.

El objetivo del presente trabajo es determinar la incidencia de las siguientes

complicaciones en ambos procedimientos, ajustada por riesgo:

5.

Ictus.

Delirium.

Lesion renal aguda.

Fibrilacion auricular de reciente comienzo.
Hemorragia aguda.

Necesidad de reintervencion.

Parada cardiorrespiratoria.

Necesidad de implante de marcapasos permanente.

© ©® N o g bk~ DN PRE

Infeccion.

10. Complicaciones vasculares.

MATERIALES Y METODOS.

Tipo de estudio: estudio descriptivo retrospectivo.

Poblacion a estudio: la poblacién a la que va dirigida este estudio son los pacientes
con estenosis adrtica severa intervenidos de forma programada durante el afio 2018
en el HCUV.

Criterios de inclusion: este estudio incluye todos los pacientes programados para
sustitucién valvular aértica o TAVI con diagndstico de estenosis adrtica severa.
Criterios de exclusién: se han excluido del estudio aquellos pacientes sometidos a
un procedimiento urgente o procedimientos combinados (cirugia sobre varias
véalvulas o que asocien revascularizacion miocardica).

Periodo de seguimiento: hasta un afio después de la realizacién del procedimiento.
Recogida de datos: para la recogida de datos se ha solicitado al Servicio de
Estadistica el listado de todos los procedimientos de sustitucion valvular adrtica y
TAVI realizados en el HCUV durante el afo 2018. A continuacion, se ha realizado
una revision de las historias clinicas de los pacientes incluidos en este estudio
mediante el programa de Gestién de Informes del HCUV, recogiendo la informacion
necesaria sobre el estado del paciente previo a la intervencion, el procedimiento al
que fueron sometidos los pacientes y las complicaciones durante el afio posterior a
la intervencion (seguimiento a los 3 meses, 6 meses y 1 afo).

Variables analizadas: se han analizado un total de 111 variables en cada paciente,
siguiendo la siguiente distribucion:

o Caracteristicas demogréficas (17 variables).



o Complicaciones (12 variables).
o Escalas STS (64 variables) y EuroSCORE Il (18 variables).

- Aplicacion de escalas de riesgo: se han empleado las escalas EuroSCORE Il y STS
para clasificar a los pacientes como riesgo bajo, intermedio o alto.
o Riesgo bajo: EuroSCORE Il < 2. STS <2.

o Riesgo intermedio: EuroSCORE Il 2 -5. STS 2 - 5.
o Riesgo alto: EuroSCORE Il > 5. STS > 5.

- Andlisis estadistico: las variables cuantitativas se presentan con la mediana y la
amplitud intercuartil y las cualitativas segun su distribucion de frecuencias. Se ha
utilizado el test de Kolmogorov — Smirnov para la comprobaciéon de la normalidad.
Mediante el test Chi — cuadrado de Pearson se ha analizado la asociacion de las
variables cualitativas. En los casos en los que el nUmero de celdas con valores
esperados menores de 5 es mayor de un 20%, se ha utilizado el test exacto de Fisher
o el test de razén de verosimilitud para variables con mas de 2 categorias. Las
comparaciones de los valores cualitativos se han realizado mediante la prueba T de
Student para muestras independientes o la prueba U de Mann — Whitney segun el
caso. Los datos han sido obtenidos con el programa estadistico IBM SPSS Statistics
version 24.0 para Windows. Aquellos valores de p < 0,05 han sido considerados
estadisticamente significativos.

- Consideraciones éticas: el estudio ha sido aprobado por el CEIm del Area de Salud
Valladolid Este considerando que contempla los Convenios y Normas establecidos
en la legislacion espafiola en el ambito de la investigacion biomédica, la proteccion

de datos de caracter personal y la bioética.

6. RESULTADOS.

6.1. Descripcidn de las caracteristicas demograficas y clinicas basales.

En el estudio se ha analizado un total de 140 pacientes con diagndstico de estenosis
aodrtica severa, de los cuales 66 (47,1%) fueron sometidos a cirugia de sustitucion de la
valvula adrtica y 74 (52.9%) a TAVI. Dentro del grupo de los pacientes que recibieron
SVAOo la edad media fue de 70.5 £ 10,1 afios, con un predominio del intervalo de edad
comprendido entre los 71y 75 afios. Ademas, en este grupo de tratamiento encontramos
que el 60,6% son varones, mientras que el 39,4% son mujeres. Por otro lado, en cuanto
a los pacientes intervenidos con TAVI la edad media fue de 81 + 7.8 afos,
encontrandose la mayoria de los casos dentro del intervalo de edad comprendido entre
los 81 y 85 afios. Asimismo, podemos observar una distribucion més igualada del sexo,

con un 51,4% de varones y un 48,6% de mujeres.

-10-



45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%
5%
0%
<50 51-55 56-60 61-65 66-70 71-75 76-80 81-85 86-90 =291

SVAo HTAVI

Figura 2. Comparativa de la distribucion por edad entre los pacientes sometidos a SVAo
y los sometidos a TAVI. N6tese como conforme aumenta la edad aumenta el porcentaje
de pacientes que reciben un tratamiento percutaneo y disminuye la realizaciéon de
cirugia valvular.

La mayor parte de los pacientes que fueron intervenidos presentaban uno o varios
factores de riesgo cardiovascular (FRCV), siendo el mas frecuente la HTA en ambos
grupos (60.6% en el grupo SVAo y 87.8% en el grupo TAVI). Aparte de la patologia
valvular también asociaba frecuentemente otras comorbilidades, destacando la
insuficiencia renal crénica (IRC) en el caso de los pacientes sometidos a SVAo y la
hipertensién pulmonar en los que recibieron TAVI, con una frecuencia del 69.7% y 27%,
respectivamente. A continuacioén, se recogen los principales FRCV y comorbilidades de

los pacientes de la muestra:

Grupo TAVI n (%) Grupo SVAo n (%)
Factores de riesgo CV Factores de riesgo CV
Hipertensién arterial 65 (87,8%) Hipertension arterial 40 (60,6%)
Diabetes mellitus 23 (31,1%) Tabaquismo* 28 (42,4%)
Tabaquismo* 18 (24,3%) Diabetes mellitus 17 (25,8%)
Comorbilidades Comorbilidades
Hipertensién pulmonar 20 (27%) Insuficiencia renal crénica 46 (69,7%)
Insuficiencia renal crénica 17 (23%) Enfermedad cerebrovascular 10 (15,2%)
Enfermedad pulmonar crénica 13 (17,6%) Apnea del suefio 10 (15,2%)
Arteriopatia periférica 9(12,2%) Enfermedad pulmonar crénica 6 (9,1%)
Apnea del suefio 6 (8,1%) Arteriopatia periférica 3 (4,5%)
Enfermedad cerebrovascular 5 (6,8%) Hipertensién pulmonar 3 (4,5%)

Tabla 1. Principales factores de riesgo cardiovascular y comorbilidades en la poblacién TAVI (izquierda) y SVAo
(derecha). *Tabaquismo: se incluye tanto a fumadores como a exfumadores.

6.2. Descripcion de las caracteristicas cardioldgicas de los pacientes.

Siguiendo con la descripcion de la muestra, en cuanto a las caracteristicas
cardioldgicas, el principal antecedente que presentaban los pacientes de ambos grupos
era una FA previa (22,7% en el grupo SVAo y 39.2% en el grupo TAVI), ademas de otros
como el bloqueo auriculo-ventricular (BAV) de tercer grado y el sincope. Por otra parte,

el sintoma de caracteristicas coronarias mas frecuente en el momento del ingreso fue
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la angina estable (34,8%) en la poblacién SVAo y el equivalente anginoso (4,1%) en la

poblacién TAVI. Estas situaciones clinicas descritas se reflejan en la siguiente tabla:

Grupo TAVI n (%) Grupo SVAo n (%)
Antecedentes cardiolégicos Antecedentes cardiolégicos
FA previa 29 (39,2%) FA previa 15 (22,7%)
Sincope 6 (8,1%) Sincope 11 (16,7%)
BAV 3° grado 5(6,8%) BAV 3°grado 3 (4,5%)
Sintomas coronarios al ingreso Sintomas coronarios al ingreso
No sintomas 68 (91,8%) No sintomas 10 (15,2%)
Equivalente anginoso 3(4,1%) Angina estable 23 (34,8%)
SCASEST 2 (2,7%) Angina inestable 1(1,5%)
Angina estable 1(1,4%) SCASEST 1(1,5%)

Tabla 2. Principales antecedentes cardiolégicos de interés y sintomas coronarios en el momento del ingreso
en la poblacion TAVI.
Con respecto a la etiologia de la EAo, la mas frecuente es la degenerativa en ambas

poblaciones (93,9% de los pacientes intervenidos de SVAo y 100% de los TAVI).
6.3. Riesgo quirurgico estimado en cada grupo de tratamiento.

Con el objetivo de predecir la morbilidad y la mortalidad postoperatoria de los pacientes
intervenido se emplearon las escalas STS y EuroSCORE Il. El valor medio del STS para
la poblacion SVAo fue 1,58 + 0,92 (bajo riesgo) y para la poblacion TAVI fue 5,69 + 3,27
(alto riesgo), mientras que el valor medio del EuroSCORE Il fue 1,45 + 1,07 (bajo riesgo)

y 2,31 = 1,41 (riesgo intermedio) para la poblaciones SVAo y TAVI, respectivamente.

Poblacién SVAo Poblacién TAVI
x+DE IC95% p-valor x+DE 1C95% p-valor
EuroSCORE I 1,45+1,07 1,18-1,71 < 0,05 2,31£1,41 1,98-2,63 < 0,05
STS 1,58+0,92 1,36-1,81 <0,05 5,69+3,27 4,94-6,45 <0,05

Tabla 3. Riesgo quirurgico de los pacientes SVAo y TAVI segln las escalas EuroSCORE Il y STS.

6.4. Comparacion de las complicaciones entre ambos grupos de tratamiento.

Las complicaciones mas frecuentes tras la intervencion mediante SVAo fueron la FA
postoperatoria (40,9%), las infecciones (19,7%), la lesién renal aguda en estadio 1
(9,1%%) y la hemorragia aguda (7,6%). Mientras que, tras el TAVI, las complicaciones
més frecuentes fueron las de origen vascular (21,6%), la hemorragia aguda (17,6%), la
lesién renal aguda en estadios 1y 2 (17,6%), las infecciones y la necesidad de un

marcapasos definitivo por igual (13.5% ambas).
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Complicaciones Pacientes SVAo Pacientes TAVI

n=66 n=74

Ictus 1(1,5%) 2 (2,7%)
Delirium 4 (6,1%) 2 (2,7%)
Lesion renal aguda segun KDIGO*
- Estadio 1: 1 Cr sérica 20,3 mg/dL 6 (9,1%) 12 (16.2%)

0 1,5-1,9 veces el valor basal
- Estadio 2: 1 Crsérica2-2,9 veces 0 1(1,4%)

el valor basal
FA postoperatoria 27 (40,9%) 2 (2,7%)
Hemorragia aguda 5 (7,6%) 13 (17,6%)
Necesidad de reintervencién 2 (3,1%) 0
Parada cardiorrespiratoria 0 1(1,4%)
Necesidad de marcapasos definitivo 2 (3%) 10 (13,5%)
Infecciones 13 (19,7%) 10 (13,5%)
- Endocarditis 2 (3%) 1(1,4%)
- Neumonia 0 3 (4,1%)
- Herida quirurgica 4 (6,1%) 1(1,4%)
- Otras 7 (10,6%) 5 (6,8%)
Complicaciones vasculares 0 16 (21,6%)

Tabla 4. Comparacion de las complicaciones postintervencion en ambos grupos. *KDIGO: permite
clasificar la lesion renal aguda en 3 etapas en funcién del nivel de creatinina sérica o de la diuresis.

SVAo

1,50% 6,10%

19,70%
9,10% Ictus

Delirium

Lesidn renal aguda seguin KDIGO

FA postoperatoria

3% ;
3,10% 7

7,60%

= Hemorragia aguda

= Necesidad de reintervencion
= Necesidad de MCP definitivo
= Infeccién

40,90%

Figura 3. Distribucion de la frecuencia de complicaciones en los pacientes sometidos a SVAo. Véase
como las que predominan son, por orden, la FA postoperatoria, la infeccion y la lesién renal aguda. FA =
fibrilacién auricular; MCP = marcapasos.
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TAVI

2,70%3,70%

21,60% Ictus

17,60% Delirium
Lesidn renal aguda segtin KDIGO
FA postoperatoria

® Hemorragia aguda

2,70%
= PCR

13,50% = Necesidad de MCP definitivo

m |nfeccidn
0,
17,60% m Complicaciones vasculares
13,50% 1.40%
Figura 4. Distribucion de la frecuencia de complicaciones en los pacientes sometidos a TAVI. Véase como

las que predominan son las complicaciones vasculares, la hemorragia aguda, la lesion renal aguda y la
necesidad de MCP. FA = fibrilacién auricular; MCP = marcapasos; PCR = parada cardiorrespiratoria.

7. DISCUSION.

En el presente estudio se incluyeron 140 pacientes diagnosticados de EAo severa que
fueron intervenidos bien mediante sustitucion valvular aértica (66) o bien mediante
reemplazo valvular percutaneo (74) en el Hospital Clinico Universitario de Valladolid
(HCUV) durante el afio 2018.

El estudio ha permitido describir la frecuencia de las caracteristicas demograficas y
clinicas de la poblacion de la muestra, asi como la frecuencia de las complicaciones
derivadas de ambos tipos de procedimientos terapéuticos, siendo este Ultimo el objetivo

de la investigacion.

En lo que respecta a las caracteristicas demograficas y clinicas, cabe destacar que en
varios aspectos los resultados obtenidos fueron similares a los referidos en la literatura

cientifica.

La edad media en nuestro estudio fue de 81 afios en la poblacion TAVI y de 70,5 afios
en la poblacién SVAo, mientras que en el metaanalisis de D. Ueshima et al, que incluye
17 estudios, la edad promedio fue de 79,7 y 79,5 afos, respectivamente (13). Ademas,
la presentacion de esta patologia a nivel global es méas frecuente en el sexo masculino,
lo cual se demostré también en este estudio con un 51,4% de varones en el grupo TAVI

y un 60,6% en el grupo SVAo.

Dentro de los factores de riesgo cardiovascular (FRCV) la HTA fue el mas frecuente en

ambos grupos (87,8% TAVI vs. 60,6% SVA0), seguida de la diabetes mellitus en el
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grupo TAVI (31,1%) y ocupando el tercer lugar en frecuencia en el grupo SVAo (25,8%),
por detras del tabaquismo. En la literatura se recoge también la HTA como FRCV mas
frecuente tanto en el grupo TAVI (86,3%) como SVAo0 (85%) y, en segundo lugar, la
diabetes mellitus (29,8% TAVI vs. 29,2% SVA0) (13).

En cuanto al riesgo quirargico, se calcularon el EuroSCORE Il y el STS de los 140
pacientes de la muestra con un valor medio de 2,31% y 5,69% en la poblacion TAVI y
de 1,45% y 1,58% en la poblacién SVAo. De este modo, se clasifico a los pacientes
como riesgo quirdrgico bajo (< 2%), intermedio (2 — 5%) y alto (> 5%). En este estudio,
tanto EuroSCORE Il como STS clasifican a los pacientes sometidos a SVAo0 como riesgo
bajo, mientras que, en el caso de los pacientes del grupo TAVI, EuroSCORE Il los
clasifica mas frecuentemente como riesgo intermedio y STS como de alto riesgo. Ambos
Scores son muy utilizados en la practica clinica habitual para predecir el riesgo
quirdrgico y la mortalidad de los pacientes tras una intervencion cardiaca valvular, pero
diversos estudios han concluido que EuroSCORE I, pese a ser un predictor aceptable,
tiende a subestimar el riesgo (14), lo cual podria explicar la diferencia obtenida en el
valor promedio de ambos Scores en la poblacion TAVI, siendo menor el riesgo estimado
con EuroSCORE Il. Otro factor para tener en cuenta es que estas escalas se ajustan
bien para la estimaciéon del riesgo quirargico, pero no tanto para los procedimientos

percutdneos como la TAVI, siendo mas preciso el STS en este grupo de pacientes (15).

De modo que, resumiendo las caracteristicas basales y comparandolas entre ambos
grupos, los pacientes tratados con TAVI eran mas afiosos, presentaban mas factores
de riesgo concomitantes y un riesgo quirdrgico mas elevado que los pacientes que

fueron intervenidos con SVAo.

El analisis de las complicaciones revel6 una variabilidad en el tipo de estas en ambos
grupos. Los resultados del estudio mostraron que las complicaciones vasculares, la
hemorragia aguda y la necesidad de un marcapasos definitivo fueron mas frecuentes en
el grupo TAVI que en SVAo (21,6% vs. 0% — 17,6% vs. 7,6% — 13,5% vs. 3%,
respectivamente). En tanto, la FA postoperatoria, las infecciones y el delirium fueron
mayores en el grupo SVAo que en TAVI (40,9% vs. 2,7% — 19,7% vs. 13,5% — 6,1% vs.
2,7%, respectivamente). La necesidad de reintervencion fue més frecuente en el grupo
SVAOo (3.1%), mientras que la parada cardiorrespiratoria (PCR) fue més frecuente en el
grupo TAVI (1.4%). La incidencia de ictus fue similar en ambos grupos (1,5% SVAO vs.
2.7% TAVI).

Como se comentd anteriormente, los pacientes SVA0 presentan un riesgo quirdrgico

bajo en ambas escalas de riesgo. En la literatura cientifica podemos encontrar estudios
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que evallan, entre otros objetivos, la incidencia de complicaciones en este tipo de
pacientes. El estudio PARTNER 3 fue un estudio multicéntrico y aleatorizado que
compar6 TAVI vs. SVAo en pacientes con bajo riesgo (valor medio de STS de 1,9%)
utilizando el dispositivo balon expansible Sapien 3. Los resultados obtenidos incluyeron
una menor incidencia de ictus (0.6%) y una tasa significativamente menor de FA de
nueva aparicion en los pacientes TAVI (5% vs 39,5% SVA0). No se observaron
diferencias en cuanto a las complicaciones vasculares, pero si una mayor tasa de
hemorragia aguda en el grupo SVAo. Por otro lado, tampoco se observaron diferencias

significativas en la necesidad de implante de un marcapasos definitivo (16).

Otro estudio a destacar es el Evolut Low Risk Trial que compar6é TAVI vs. SVAo en
pacientes de bajo riesgo empleando una prétesis autoexpansible. Los resultados mas
relevantes fueron una menor incidencia de lesion renal aguda en estadios 2 y 3,
sangrados y FA en los pacientes del grupo TAVI con respecto a los sometidos a cirugia
(0.9% vs. 2.8% — 2,4% vs. 7,5% — 7,7% vs. 35,4%, respectivamente). Sin embargo, la
tasa de implante de un marcapasos definitivo fue mayor en los pacientes intervenidos
mediante técnicas percutaneas (17,4% vs. 6,1% SVAO0). La proporcién de casos de ictus
fue la misma en ambos grupos (3,4%) y no se observaron diferencias significativas en

la proporcion de casos de complicaciones vasculares (3.8% TAVI vs. 3,2% SVA0) (17).

En el caso de la poblacién TAVI, estos pacientes presentaron un riesgo quirdrgico
intermedio estimado por EuroSCORE Il y un riesgo quirdrgico alto estimado por STS.
En el estudio PARTNER 2, aleatorizado y multicéntrico, se comparé TAVI vs. SVAo
utilizando la prétesis balén expansible Sapien XT en pacientes de riesgo intermedio.
Entre los resultados del estudio se mostré que las complicaciones vasculares son mas
frecuentes en el grupo TAVI que en el de cirugia valvular (7,9% vs. 5%), si bien los
sangrados, la lesién renal aguda y la FA de nueva aparicion fueron mas frecuentes en
el grupo SVAo0 que en los sometidos a TAVI (43,4% vs. 10,4% — 3,1% vs. 1,3% — 26,4%
vs. 9,1%, respectivamente). Por su parte, no se obtuvieron diferencias significativas en

la tasa de ictus ni en la necesidad de un marcapasos definitivo en ambos grupos (18).

Por otra parte, el implante de un marcapasos definitivo fue semejante en ambos grupos
(8,5% vs. 6,9%). Otro estudio importante realizado en pacientes de riesgo intermedio
fue el SURTAVI (Surgical or Transcatheter Aortic Valve Replacement in Intermediate
Risk Patients), también aleatorizado y multicéntrico, en el que se comparé TAVI vs.
SVAo utilizando prétesis autoexpansibles (Corevalve y Evolute R). Tras la intervencion
y durante el seguimiento de estos pacientes fueron mas frecuentes en el grupo SVAo la

lesion renal aguda en estadio 2 0 3y la FA de novo que en el grupo TAVI (4,4% vs. 1,7%
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— 43,4% vs. 12,9%). Por contraparte, la necesidad de un marcapasos definitivo fue
mayor en el grupo TAVI (25,9% vs. 6,6% SVAO0), al igual que la incidencia de
complicaciones vasculares (6% vs. 1,1% SVA0). No se mostraron diferencias

significativas en el caso de la incidencia de hemorragia aguda entre ambos grupos (19).

La primera gran evidencia que se tuvo en pacientes de alto riesgo se remonta a 2010,
fecha en la que se publica el estudio PARTNER (the Placemente of Aortic Transcatheter
Valve). Fue un estudio multicéntrico, prospectivo y aleatorizado disefiado en dos ramas:
el PARTNER A y el PARTNER B. En el caso de PARTNER A se comparé TAVI vs.
SVAo, obteniéndose una mayor incidencia de ictus en el grupo TAVI con respecto al
grupo tratado mediante SVAo (4,7% vs. 2,4%), ademas de una mayor tasa de
complicaciones vasculares en los pacientes sometidos a técnicas percutaneas (17% vs
3,8% SVAO0). En cambio, en el grupo de cirugia valvular ocurrieron mas frecuentemente
eventos como la hemorragia aguda y la FA postoperatoria (19,5% vs. 9,3% — 16% vs.
8,6%, respectivamente). No hubo diferencias significativas en la necesidad de un

marcapasos definitivo (20).

Si se tiene en cuenta que los pacientes de nuestro estudio que fueron sometidos a SVAo
presentaban un riesgo quirtrgico bajo y comparamos las complicaciones acontecidas
con las mostradas en estudios realizados en pacientes de bajo riesgo, se puede
constatar que la complicacion que mas frecuentemente se dan en este grupo es la FA
de nueva aparicion tras la intervencion (40,9% en nuestro estudio). Ademas, si se
compara con los estudios realizados en paciente de riesgo intermedio y alto, la FA sigue

siendo una constante independientemente del riesgo.

Por su parte, los pacientes que fueron intervenidos mediante técnicas percutaneas
(TAVI) fueron clasificados como riesgo intermedio — alto segun la escala de riesgo
utilizada, como ya se comenté previamente. Tanto en nuestro estudio como en otros
estudios realizados en estos grupos de pacientes se mostré una mayor incidencia de
eventos como las complicaciones vasculares y la necesidad de un marcapasos definitivo
(21,6% y 13,5% en nuestro caso, respectivamente). Ademas, mientras que en otros
estudios se observd una mayor incidencia de lesion renal aguda segun KDIGO en los
pacientes sometido a SVA0, en nuestro se observé que dicha complicacién ocurria mas

frecuentemente en los pacientes intervenidos mediante TAVI (17,6%).

En cuanto a la tasa de ictus, en la literatura cientifica hay estudios que muestran
resultados muy variables en la incidencia de estos eventos, desde una mayor frecuencia
en grupo TAVI o SVAo hasta no mostrar diferencias entre ambos grupos, como es el

caso de nuestro estudio.
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Los resultados del estudio se asemejan en algunos pardmetros con lo reportado en la
literatura y permiten conocer las complicaciones mas frecuentemente asociadas a un
tipo u otro de intervencién terapéuticas en los pacientes con EAo severa que son
intervenidos de forma electiva en el Hospital Clinico Universitario de Valladolid, ademas

del contexto demogréfico y clinico de estos pacientes previo a la intervencion.
8. LIMITACIONES.

La principal limitacién de este estudio es que se trata de un estudio retrospectivo no
aleatorizado que no cuenta con un tamafo muestral muy amplio para cada grupo de

tratamiento.

Es importante tener en cuenta que el seguimiento tras el alta hospitalaria de los
pacientes es muy limitado en este estudio descriptivo. Ademas, puede no haberse
incluido informacion clinica relevante por no estar registrada en la historia clinica de los

pacientes.

9. CONCLUSIONES.

e Enla practica clinica diaria la sustitucién quirtrgica de la valvula adrtica (SVAO0) esta
destinada principalmente a pacientes de bajo riesgo, reservandose las técnicas
percutaneas (TAVI) para los pacientes que presentan un riesgo intermedio — alto.

e Las complicaciones mas frecuentes en los pacientes sometidos a SVAo fueron las
arritmias, concretamente la fibrilacion auricular, seguida de las infecciones de
diversos tipos y la lesion renal aguda. Por su parte, en los pacientes intervenidos
mediante TAVI fueron mas frecuentes las complicaciones vasculares, ademas de
las infecciones y la necesidad de implantar un marcapasos definitivo. Con respecto
a las mas frecuentes en cada grupo, que son la FA para SVAo y las complicaciones
vasculares para TAVI, se encontraron datos similares en la literatura cientifica.

e Es importante realizar una historia clinica detallada y lo mas completa posible, ya
gue permitiria contar con datos mas fiables y, de este modo, mejores resultados de
cara a futuros estudios.

e Seria ideal realizar un ensayo clinico aleatorizado comparando pacientes con TAVI
y pacientes con SVAo en el mismo grado de riesgo quirlrgico, para asi poder ver
realmente estas complicaciones en grupos equiparables en la practica clinica.

. Seria deseable hacer un seguimiento mucho més a largo plazo (de varios afios) para
ver cual es la vida util de las prétesis, tanto quirdrgicas como percutaneas, con el fin

de valorar la mas idénea en pacientes mas jovenes.
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reciben un tratamiento percutaneo y disminuye la realizacion de cirugia valvular,
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1. lotus. EWroSCORENl 1458107 118171 <005 231s141 198263 <005  9u€ ©l grupo TAVI fue clasificado como
2. Delirium. riesgo intermedio (2 — 5) por EuroSCORE
i STS 1,58£092 136-1,81 <005 569£327 494645 <005 .
3' Le5|0n renal aguda Tabla 1. Riesgo quirirgico medio de los pacientes SVAo y TAVI segdn las escalas EuroSCORE Il y STS. " y "esgo alto por STS (> 5)' COMORSe
4. Fibrilacién auricular de reciente comienzo. M A s« s A ’ puede observar en la tabla 1.
5. Hemorragia aguda.
6. Necesidad de reintervencion.
7. Parada cardiorrespiratoria. Complicaciones Pacientes SVAo Pacientes TAVI
8. Necesidad de implante de marcapasos n=66 n=74 VAo
permanente.
9. Infeccién. Ictus 1(1.5%) 2(2,7%) 1 i
10.Complicaciones vasculares. Delirium 4(6,1%) 2(2,7%)
Lesién renal aguda segln KDIGO*

MATERIALES Y METODOS - Estadio 1: 1 Cr sérica 20,3 mg/dL 6(9,1%) 12 (16.2%) : 2y

Estudio descriptivo retrospectivo. 01,6 1,3 veces el valor basal % gl

Incluye a todos los pacientes programados para

SVAo o TAVI con diagnoéstico de EAo severa en el =\ Estadio2;1Crsénioa2=2,9 veoes Y 1(1a%) - de MCP dof
HCUV durante el afio 2018. el valor basal
S? rzallzo ,el Zeglu"nlendt(.) qe Itos pacler;t; hzs‘al 1 FA postoperatorin 21 (40'9%) 2 (2’7%) Figura 3. Distribucién de la ’Yet‘l‘]!‘n!la de complicaciones en los pacientes
ano espugs el proce ‘lmle.n 0, por medio de los Hemorragia aguda 5 (7,6%) 13 (17,6%) sometidos a SVAo. FA = fibrilacion auricular; MCP = marcapasos.
datos recogidos en las historias clinicas. R i »
Se han analizado un total de 111 variables en Necesidad de reintervencién 2 (3,1%) 0 TAVI
cada paciente, correspondientes a: Parada cardiorrespiratoria 0 1(1,4%)
I Caractlerlstllcas demogréficas. Necesidad de marcapasos definitivo 2 (3%) 10 (13,5%) i
- Complicaciones. . . c
- Parametros de las escalas de riesgo quirtrgico: Infecciones 13 (19.7%) 10(13,5%)

STS y EuroSCORE II. - Endocarditis 2 (3%) 1(1,4%)
Se han aplicado las escalas de riesgo para - Neumonia 0 3(4,1%) “
clasificar a los pacientes como: 5 S, & ’
- Riesgo bajo: EuroSCORE Il <2 y STS < 2. galisdanquirdrgice Ak L%
- Riesgo intermedio: EuroSCORE Il 2 - 5 y STS - Ofras 7(10,6%) 5 (6,8%)

2-5. Complicaciones vasculares 0 16 (21,6%) ‘

1 . Fi 3. Distribt de la fre d [ it
= RIESQO alto: EuroSCORE Il > 5 y STS>5. Tabla 2. C: de las tras la en ambos grupos. *KDIGO: permite sa?nuer:dus a ?Jx'n"?f": ﬁ:n!:clo?\c:ﬂzjar‘eMg;mf lri\:sg‘:;o? Poc!RZa::?a::
clasificar la lesion renal aguda en 3 etapas en funcion del nivel de creatinina sérica o de la diuresis. cardiorrespiratoria.
CONCLUSIONES

Las complicaciones mas frecuentes en los pacientes sometidos a SVAo fueron las arritmias, concretamente la FA. Por su parte, en los pacientes intervenidos mediante TAVI
fueron mas frecuentes las complicaciones vasculares.

En la practica clinica diaria la SVAo esta destinada principalmente a pacientes de bajo riesgo, reservandose la TAVI para los pacientes de riesgo intermedio — alto.

Es importante realizar una historia clinica detallada y lo mas completa posible, ya que permitiria contar con datos mas fiables y, de este modo, mejores resultados de cara a
futuros estudios.

Seria ideal realizar un ensayo clinico aleatorizado comparando pacientes con TAVI y pacientes con SVAo en el mismo grado de riesgo, para asi poder ver realmente estas
complicaciones en grupos equiparables en la practica clinica.

Seria deseable hacer un seguimiento mucho mas a largo plazo para ver cual es la vida util de las protesis, tanto quirdrgicas como percuténeas, con el fin de valorar la mas
idénea en pacientes mas jovenes.
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