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Resumen

La estenosis adrtica (EA) es la valvulopatia mds frecuente en los paises desarrollados.
La primera causa de EA degenerativa calcificada que afecta a pacientes de edad
avanzada. El diagndstico se realiza mediante ecocardiografia transtoracica (ETT) vy
cuando aparecen los sintomas (insuficiencia cardiaca, sincope o angor) esta indicado el
recambio valvular quirdrgico que es el tratamiento de eleccion. Ningun tratamiento
médico, ni siquiera la valvuloplastia, evita ni retrasa la cirugia.

El recambio valvular adrtico percutaneo consiste en la implantacion de una valvula
biolégica montada en un stent metalico sin retirar la valvula nativa. El primer
procedimiento lo realizé Alain Cribier en el afio 2002 y la inclusiéon de esta técnica en
las guias de practica clinica se produjo gracias al ensayo multicéntrico randomizado
PARTNER (Placement of Aortic Transcatheter Valves), que demostré que el implante
valvular percutdneo es una alternativa a la cirugia en pacientes con alto riesgo
quirargico y que obtiene mejores resultados en términos de mortalidad y de evolucién
sintomatica que el tratamiento médico conservador. También se puede realizar el
implante transcatéter de valvula adrtica (TAVI) en pacientes con alguna morbilidad que
incrementa el riesgo del recambio valvular quirdrgico como aorta “en porcelana”,
fragilidad, disfuncidn hepatica y secuelas de cirugia o radiacién en la pared toracica.

Los pacientes candidatos a TAVI deben completar un protocolo de evaluacién muy
exhaustivo para valorar si es factible porque no todos los pacientes rechazados para
cirugia son idoneos para TAVI, se valoran pardmetros anatdémicos, funcionales vy
cognitivos. Dentro de este protocolo, la TCMD desempena un papel fundamental en la
valoracién anatdomica de los candidatos. Ademds en los pacientes finalmente
seleccionados, la TCMD permite guiar el procedimiento ya que ayuda a seleccionar el
dispositivo y la via de implante.

Los principales objetivos de este trabajo son evaluar las aportaciones de la TCMD en
la evaluacion de pacientes con EA severa rechazados para la cirugia de recambio
valvular y los resultados de la TAVI en la Comunidad Auténoma de Aragdn. Otros
objetivos han sido establecer factores predictores de complicaciones de la TAVI y
correlacionar los hallazgos de la TCMD con los de otras técnicas de imagen, como
ecocardiografia y arteriografia. Para ello, se ha realizado un estudio prospectivo entre
enero de 2011 y diciembre de 2014, en el que se ha incluido a 66 pacientes con EA
degenerativa calcificada severa o con degeneracion de bioprétesis adrtica evaluados
mediante TCMD dentro del protocolo preTAVI en el Hospital Universitario Miguel
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Servet (HUMS) de Zaragoza. En los 43 pacientes aceptados y sometidos a TAVI en el
Hospital Clinico San Carlos de Madrid y en el HUMS se realizé ademas seguimiento a
30 dias.

Los resultados obtenidos en nuestro estudio establecen que la mitad de los pacientes
rechazados para TAVI lo han sido por los hallazgos de la TCMD, y que la TCMD aporta
numerosas ventajas frente a otras técnicas de imagen como la ecocardiografia en
aspectos como medicién del anillo valvular adrtico con precisidon, estimacién de la
proyeccion de implante con una desviacidon minima, seleccién de la via de acceso para
el implante, deteccién de patologia extravascular significativa, valoracion de la
localizacidn y la extension de la calcificacion en raiz adrtica, aorta y ejes arteriales
iliofemorales y analisis del riesgo de isquemia coronaria de la TAVI.

Se ha conseguido el éxito del implante en todos los pacientes. La mortalidad
cardiovascular y la tasa de complicaciones segun definiciones VARC-2 durante el
procedimiento y a 30 dias de seguimiento han sido similares a las publicadas en la
literatura. El procedimiento ha mejorado la clase funcional de la NYHA, la
hemodinamica valvular de los pacientes, la FEVI en los pacientes con FEVI deprimida
antes del procedimiento y la presion de la arteria pulmonar (PAP) en los pacientes con
PAP elevada antes del procedimiento.

Se han definido predictores de complicaciones. La postdilatacion y la profundidad a la
gue queda la prétesis valvular adrtica respecto a los senos de Valsalva en la aortografia
postprocedimiento son predictores de implante de marcapasos definitivo tras el
procedimiento, y el indice de cobertura calculado a partir de los diametros obtenidos
mediante TCMD es predictor de regurgitacién paravalvular. El tipo de acceso femoral es
predictor de complicacion vascular y el sangrado postprocedimiento, de insuficiencia
renal aguda postTAVI. Ademads el género femenino y el tipo de acceso son predictores
dependientes de sangrado postprocedimiento.

Los resultados obtenidos en nuestro estudio apoyarian la decision de realizar TCMD en
todos los candidatos a TAVI y que la TAVI es segura cuando se realiza una seleccion
meticulosa de los pacientes.
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Summary

Aortic stenosis (AS) is the most common valve disease in developed countries.
Degenerative calcific AS, that usually appears in aged patients, is the most common
cause of AS. Degenerative calcified AS is diagnosed by transthoracic echocardiography
(TTE) and when it becomes symptomatic (heart failure, syncope or angina) surgical
valve replacement is indicated. No medical treatment, even valvuloplasty, avoids or
delays surgery.

Percutaneous aortic valve replacement means the implementation of a new biological
valve mounted on a metal stent without removing the native valve. The first procedure
was performed by Alain Cribier in 2002. The inclusion of this technique in clinical
practice guidelines was driven by multicenter randomized PARTNER (Placement of
Aortic Transcatheter Valves). This study showed that percutaneous valve implantation
is an alternative to the surgery in patients at high surgical risk and obtained better
results in terms of mortality and symptomatic evolution than conservative medical
treatment. It is also possible to perform transcatheter aortic valve implantation (TAVI)
in patients with any disease that increases the risk of surgical aortic valve replacement
as "porcelain" aorta, fragility, liver dysfunction and sequelae of surgery or radiation in
the chest wall.

Patient selection implies an exhaustive process that includes anatomical, functional
and cognitive aspects. Within this protocol, MDCT plays a key role in the anatomical
assessment of candidates. Also in the finally selected patients, MDCT can guide the
process as it helps to select the device and implant pathway.

The primary aim of this study is to assess the contributions of MDCT in the evaluation
of patients with severe AS rejected for valve replacement surgery and also the results
of TAVI in our area (Aragén, Spain). Other aims have been set predictors of
complications of TAVI and to correlate the findings of MDCT with other imaging
techniques, such as echocardiography and arteriography. For this end, it has made a
prospective study between January 2011 and December 2014, which has included
66 patients with severe degenerative EA degeneration or dysfunctional bioprosthesis
evaluated by MDCT in the preTAVI protocol at the Hospital Universitario Miguel Servet
(Zaragoza). Additionally, 43 patients undergoing TAVI in Hospital Clinico San Carlos
(Madrid) and Hospital Universitario Miguel Servet also clinical follow has been
performed at 30 days.
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Our results show that half of the patients were rejected due to findings in MDCT.
Moreover, MDCT has offered numerous advantages over other imaging techniques,
such as echocardiography, allowed to measure the ring aortic valve with great
precision, to estimate the orthogonal projection to aortic valve plane with minimal
deviation, to select the path for the implant, to detect significant extravascular
pathology, to assess the location and extension of calcification in the aortic root, aortic
and iliofemoral arteries and to analyze the risk of coronary ischemia.

Implant success has been achieved in all patients. Cardiovascular mortality and
complication rates as definitions VARC-2 during the procedure and 30 days of follow up
has been similar to those reported in the literature. The procedure has improved NYHA
functional class, valve hemodynamics, LVEF in patients with depressed LVEF before the
procedure and the pulmonary artery pressure (PAP) in patients with elevated PAP
before the procedure.

We also have defined predictors of complications. The postdilation and the depth at
which the aortic valve prosthesis is about the sinus of Valsalva in postprocedure
aortography have been predictors of permanent pacemaker implantation after the
procedure and the coverage ratio calculated from the MDCT diameters predictor of
paravalvular regurgitation. The type of femoral vascular access has been predictor of
postprocedure bleeding complication, and postprocedure bleeding of acute renal
failure postTAVI. We also described female gender and type of access as dependent
predictors of postprocedure bleeding.

The results of our study support the decision to perform MDCT on all candidates for
TAVI and that TAVI is safe when careful patient selection is made.
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Introduccion

La Estenosis Adrtica (EA) es la valvulopatia mas frecuente en los paises desarrollados
debido al envejecimiento de la poblacién y al incremento de la expectativa de vida. La
primera causa de EA es la EA degenerativa calcificada que afecta a pacientes de edad
avanzada (Mozaffarian et al, 2015).

En los pacientes con EA severa sintomatica esta indicado el recambio valvular aértico,
pero no todos los pacientes son candidatos a cirugia. Factores como la edad avanzada,
las morbilidades asociadas o la disminucién de la funcién del ventriculo izquierdo y
consideraciones técnicas como la presencia de una aorta “en porcelana”,
deformidades toracicas, dafio severo por radiacién o antecedente de cirugia cardiaca
valvular o de bypass condicionan una mayor morbi-mortalidad operatoria (Vahanian et
al, 2012).

En los ultimos afios han aparecido nuevas opciones terapéuticas para los pacientes
con EA. El Implante Transcatéter de Vdlvula Adrtica, mas conocido por su acréonimo
inglés TAVI (Transcatheter Aortic Valve Implantation), consiste en la implantacion de
una valvula biolégica montada en un stent metalico sin retirar la valvula nativa. Es la
opcidn terapéutica de eleccion en pacientes con EA degenerativa severa sintomatica
rechazados para cirugia de recambio valvular porque es mas eficaz que el tratamiento
médico y constituye una alternativa a la cirugia en pacientes con alto riesgo quirurgico,
tal y como ha validado el ensayo randomizado multicéntrico PARTNER (Kodali et
al, 2012; Makkar et al, 2012). Los buenos resultados obtenidos y el buen prondstico a
corto-medio plazo de la TAVI han conducido al éxito y rapida expansidn de esta técnica
con aproximadamente 50.000 procedimientos realizados en el mundo cada afio. Pero
no todos los pacientes rechazados para cirugia son buenos candidatos para TAVI y un
factor determinante del éxito del procedimiento es la seleccién adecuada de los
pacientes en funcidn de parametros clinicos, anatémicos y funcionales (expectativa y
calidad de vida) (Piazza et al, 2010).

Nuestro objetivo es demostrar la utilidad de la Tomografia Computarizada
Multidetector (TCMD) en la seleccion de los pacientes candidatos a TAVI. La TCMD de
la vélvula y la raiz adrticas permite estimar la severidad de la estenosis de la vélvula
adrtica, valorar la distribucién del calcio valvular y determinar las dimensiones y la
funcién del ventriculo izquierdo (datos que también aporta la ecocardiografia); pero
sus principales utilidades son la medicién del anillo valvular y de la raiz aérticos, la
seleccién del tipo y tamaino de protesis, la estimacion de la angulacidon de la aorta
respecto al tracto de salida de ventriculo izquierdo y de la proyeccion radioldgica para
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el implante de la védlvula. Ademads, la evaluacidn simultanea del abdomen, permite
planificar el procedimiento, decidir la ruta de acceso (transfemoral, transapical,
transubclavia o transadrtica) y excluir pacientes con patologia extravascular grave
(Salgado et al, 2014).

2 Introduccion



Justificacion

En la actualidad, la mayoria de los procedimientos TAVI se realizan en pacientes
ancianos con multiples comorbilidades y esta pluripatologia en muchas ocasiones
condiciona el prondstico. Por tanto, es fundamental una adecuada seleccién de los
pacientes candidatos a TAVI para prevenir complicaciones y optimizar los resultados.
Por un lado, se trata de distinguir los pacientes que se pueden beneficiar de esta
técnica mediante test cognitivo-funcionales y por otro, de excluir a los que tienen
contraindicaciones anatdmicas para la misma.

En este apartado la TCMD juega un papel fundamental en la valoracion de la idoneidad
anatdmica. Aunque ya se han descrito unos estandares para la realizacién e informe de
estos estudios de TCMD preTAVI (Achenbach et al, 2012), hasta la fecha, no se ha
establecido la técnica de imagen gold standard para medir el anillo valvular adrtico
(AVA) y seleccionar el dispositivo valvular, ni la TCMD es de obligada realizacién. La
Society of Cardiovascular Computed Tomography (SCCT) recomienda su realizacién en
el proceso de evaluacion de pacientes candidatos a TAVI si no existe contraindicacion.

Nuestro estudio no solo pretende comparar la TCMD con otras técnicas de imagen
como la ecocardiografia transtoracica (ETT), porque ya hay otras publicaciones que
demuestran que las medidas del AVA obtenidas con la TCMD son mayores (Messika-
Zeitoun et al, 2010), sino valorar el impacto global de la implementacién de la TCMD en
el algoritmo de evaluacion de los candidatos a TAVI.

Durante la reciente implantacién de la TAVI en el Hospital Universitario Miguel Servet
de Zaragoza (HUMS) como alternativa terapéutica en los pacientes con EA y riesgo
quirurgico elevado se planted la realizacién de un estudio completo mediante TCMD
para recabar la maxima informacién posible, y posteriormente evaluar la conveniencia
de su incorporacidn como practica diagndstica rutinaria. Por todo lo anteriormente
expuesto consideramos que es fundamental realizar un enfoque multidisciplinar para
seleccionar los pacientes y planificar el procedimiento, y la inclusion de los radidlogos
en el Heart Team permitiria optimizar la informacion proporcionada por la TCMD.
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3.1. Anatomia

El conocimiento de la anatomia del complejo valvular adrtico o raiz adrtica es
fundamental para una correcta valoracién de la TCMD preTAVI y para que el
procedimiento TAVI transcurra sin complicaciones (Piazza et al, 2008).

3.1.1. Raiz aodrtica

La raiz adrtica es la estructura que esta en continuidad con el tracto de salida del
ventriculo izquierdo (TSVI) y constituye la pieza central del corazén. Esta formada por
las valvas de la valvula y sus senos de soporte y se extiende desde el anclaje basal de
las valvas dentro del ventriculo izquierdo hasta el anclaje distal de las valvas en la
union sinotubular. Es mas ancha en la porciéon sinusal central y mas estrecha en el
anclaje basal de las valvas y en la unién sinotubular.

En una vista tridimensional, la raiz adrtica tiene forma de corona e incluye tres anillos.
El AVA es el anillo virtual que conecta los puntos de insercidn basal de las tres valvas y
constituye la base de la corona y la entrada desde el TSVI en la raiz adrtica (Figura 3.1).
El anillo central es la unién ventriculo-arterial donde se une la pared adrtica con el
ventriculo izquierdo y el anillo del techo de la raiz adrtica esta constituido por la union
sinotubular que es el anillo anatémico que marca la salida de la raiz adrtica en la aorta
ascendente (Loukas et al, 2014).

Figura 3.1. a) Morfologia en corona de la raiz adrtica con las valvas suspendidas y tres
anillos (Anillo azul: unién sinotubular, anillo amarillo: unién ventriculoarterial y anillo
verde: anillo adrtico). b) Diseccidon de la raiz adrtica y la extirpacién de las valvas para
valoracion de esta conformacion.

Anatomic ventriculo-
arterial junction

T o T
Virtual ring formed by

joining basal attachments |
of aortic valvar leafl i

Virtual ring formed by
joining basal attachments of
aortic valvar leaflets

Membranous septum

LA
Fuente: Piazza et al, 2008

Tesis Doctoral M2 Eugenia Guillén Subiran 5



La valvula adrtica normal estd formada por tres valvas. El cierre apropiado de la valvula
depende de la suspension semilunar de las valvas dentro de la raiz adrtica y de la
integridad de la unidn sinotubular. Cuando las valvas pierden su articulacidon semilunar
en el contexto de una enfermedad, aparece la estenosis o la regurgitacién adrtica. La
anomalia congénita mas frecuente es la valvula bicuspide, formada por dos valvas en
lugar de tres. La prevalencia de valvula bicuspide es del 1-2%, afecta 3 veces mas a los
varones que a las mujeres y aunque esta presente en el momento del nacimiento, los
sintomas suelen aparecer en la 62-72 décadas de la vida (Sutton et al, 1995).

Los senos coronarios al igual que la aorta estan formados por tejido fibroconectivo y
soportan las valvas. El origen de las arterias coronarias permite distinguir los senos de
Valsalva derecho e izquierdo del seno no coronario (Figura 3.2). Debido a la suspension
semilunar de las valvas en los senos coronarios se forman tres triangulos delimitados
por las paredes fibrosas de la aorta que se extienden desde el TSVI hasta la unién
sinotubular (Sutton et al, 1995).

Figura 3.2. Anatomia de la valvula adrtica normal con los tres senos coronarios.

Opening Nodule

for right
coronary
artery

Aortic sinus  Lunule

Left
coronary

artel
Nodule &

Aortic sinus Right
coronary
artery

Right Posterior Left
Semilunar cusps

Fuente: Drake et al, 2015

Figura 3.3. a) Corazdn seccionado en su eje largo simulando el eje paraesternal largo
ecocardiografico. La raiz adrtica se extiende desde el anclaje basal de las valvas hasta la unién
sinotubular. b) Eje corto del corazdn tras eliminar las auriculas que permite visualizar los orificios
valvulares mitral y tricUspide, y la raiz adrtica que ocupa el centro del corazén.

a Sknutubular junction Ascending
anria Left coronary aortic sinus

Tramsverse
Aortic sinus simus

Left veniriche

Fuente: Anderson et al, 2010
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La raiz adrtica se situa a la derecha y posterior respecto al infundibulo de salida del
ventriculo derecho y esta delimitada posteriormente por el orificio valvular mitral y el
tabique ventricular muscular (Figura 3.3). Aproximadamente dos tercios de la
circunferencia de la parte basal de la raiz adrtica estan conectados con el tabique
ventricular muscular y el tercio restante con la parte fibrosa de la valva adrtica de la
valvula mitral (Anderson et al, 2010).

3.1.2. Relacion de la valvula adrtica con la valvula mitral

La mayor parte de la valva no coronaria y parte de la valva coronaria izquierda de la
valvula adrtica estan en continuidad con la valva anterior adrtica de la valvula mitral. El
extremo de esta zona de continuidad fibrosa se espesa y constituye el trigono fibroso
que ancla la unidad valvular mitroadrtica dentro del techo del ventriculo izquierdo.

La implantacion de la prétesis valvular adrtica demasiado baja dentro del TSVI puede
incidir en la valva adrtica de la vdlvula mitral y provocar disfunciéon de la misma
(Anderson et al, 2010).

3.1.3. Localizacidon del origen de las arterias coronarias

En la mayoria de individuos las arterias coronarias nacen en los senos de Valsalva por
debajo del nivel de la unién sinotubular.

La identificacion del origen de las arterias coronarias minimiza el riesgo de isquemia
coronaria durante la TAVI. Si las arterias tienen un origen bajo dentro del seno de
Valsalva o si la prétesis valvular adrtica se posiciona demasiado alta, se puede obstruir
el origen de las arterias coronarias. Ademas la proétesis valvular adrtica empuja las
valvas de la valvula nativa contra la pared de los senos aérticos por lo que la presencia
de un orificio arterial relativamente bajo y de una valva larga o de un seno pequefio
también pueden conducir a la isquemia coronaria (Piazza et al, 2008).

Antes del procedimiento resulta crucial medir las dimensiones de los senos adrticos y
la altura del origen de las arterias coronarias respecto a los senos y al AVA.

3.1.4. Relacion de la valvula adrtica con el sistema de conduccion

Dentro de la auricula derecha, el nodo auriculoventricular estd localizado en el
triangulo de Koch. Este triangulo esta delimitado por el tenddn de Todaro, el anclaje de
la valva septal de la valvula tricuspide y el orificio del seno coronario. El dpex de este
tridngulo estd ocupado por el componente membranoso del septo auriculoventricular.
El nodo auriculoventricular estd localizado justo por debajo del dpex del tridngulo,
junto al septo membranoso auriculoventricular y en proximidad con la regién
subadrtica y el septo membranoso del TSVI (Figura 3.4a). Esta relacion anatémica
justifica que la patologia de la valvula adrtica pueda condicionar un bloqueo completo
de la conduccién.
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El nodo auriculoventricular se continia con el haz de His que perfora el septo
membranoso, penetra en el lado izquierdo a través del cuerpo central fibroso, sale
inmediatamente por debajo del septo membranoso y va superficialmente por la cresta
del septo ventricular dando lugar a los fasciculos de la rama izquierda. El haz de His esta
en relacion con la base del triangulo que separa la valva no coronaria y la valva del seno
coronario derecho de la valvula adrtica (Figura 3.4b) por lo que una protesis demasiado
baja dentro del TSVI puede lesionar directamente la rama izquierda e inducir anomalias
de la conduccién (Piazza et al, 2008).

Segun las series de autopsias, a nivel del septo membranoso, la distancia media entre
el nadir del velo no coronario y la rama izquierda del haz de His es de 6,3+2,7 mm
(Adachi et al, 2009).

Figura 3.4. a) Diseccién del tridngulo de Koch (Tenddén de Todaro: linea discontinua roja y
nodo auriculoventricular: estrella). b) Relacién de las valvas de la valvula adrtica con el
tejido de conduccién auriculoventricular.

Trifascicular left
bundle branch

i

Fuente: Anderson et al, 2010

3.1.5. Relacion de la valvula aodrtica con el septo ventricular

La presencia de un abombamiento septal subadrtico o hipertrofia septal asimétrica
puede crear una obstaculo para el asiento adecuado de la protesis valvular adrtica en
el TSVI.

3.1.6. Aorta y ejes iliofemorales

La aorta abdominal se divide en dos arterias iliacas comunes o primitivas (derecha e
izquierda) a nivel de la 42-52 vértebra lumbar. Las arterias iliacas comunes no tienen
ramas, excepcionalmente dan alguna rama accesoria renal o una rama iliolumbar
aberrante. La arteria iliaca comun se divide cerca de la unién lumbosacra en arteria
iliaca externa y la arteria iliaca interna o hipogastrica. La arteria iliaca externa pasa a
llamarse arteria femoral comidn cuando pasa el ligamento inguinal, por detras del
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origen de la arteria epigdstrica inferior y de la circunfleja profunda. La arteria femoral
comun va por encima de la cabeza femoral y se divide en arterias femoral superficial y
femoral profunda cerca del suelo de la cabeza femoral. En ocasiones se puede ver una
bifurcacion “alta” (Valji, 2006).

3.2. Estenosis aortica

3.2.1. Epidemiologia y fisiopatologia

La EA es la valvulopatia mas frecuente en los paises desarrollados y la EA degenerativa
calcificada, que aparece en adultos de edad avanzada, es la causa mas frecuente de
EA. En EEUU, la prevalencia de la EA moderada o severa en pacientes mayores de
75 anos es del 2,8%. El aumento de la prevalencia de la EA que se ha producido en las
ultimas décadas, se debe al envejecimiento de la poblacién y a la mayor capacidad de
diagnosticar las valvulopatias mediante ecocardiografia. Otro aspecto importante
relacionado con la incidencia actual de las valvulopatias es la proporcion creciente de
pacientes previamente operados que presentan complicaciones, ya que la calcificacién
no es exclusiva de las valvulas nativas y también se puede ver en las bioprétesis
(Mozzafarian et al, 2015).

La valvulopatia calcificada adrtica es una enfermedad crdnica progresiva que engloba
desde la esclerosis valvular adrtica asintomatica hasta la EA severa en la que la valvula
esta degenerada, calcificada y con alteracién de la movilidad de las valvas (Figura 3.5).
La EA calcificada no solo se debe a la degeneracion senil, se ha demostrado la
influencia de los factores de riesgo cardiovascular como edad, sexo, tabaquismo,
hipertensidn arterial (HTA), diabetes melitus (DM) y dislipemia en su progresion
(Freeman y Otto, 2005).

Figura 3.5. Valvula adrtica tricuspide: a) normal. b) con calcificacién severa.

Fuente: Lawrie, 2012
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3.2.2. Diagnostico mediante ecocardiografia

La deteccion del soplo sistélico en la auscultacion suele ser el primer indicio de EA.
La ETT es el método de imagen de eleccién para confirmar el diagndstico de EA y
valorar su severidad. La ETT permite analizar la morfologia, el grado de calcificacién y
el grado de apertura de la valvula adrtica, medir la raiz adrtica (didmetro del AVA, de la
porcion sinusal y de la unién sinotubular), determinar las dimensiones y la funcién del
ventriculo izquierdo, detectar la presencia de trombo intracavitario y diagnosticar
otras valvulopatias. La ecocardiografia Doppler permite cuantificar el grado de EA
calculando los gradientes de presién transvalvular y el drea del orificio valvular.
Cuando la funcidn sistdlica del ventriculo es normal, se considera que existe EA severa
cuando la velocidad pico es mayor de 4,0 m/s, el gradiente transvalvular medio es
mayor de 40 mm Hg o el drea de la valvula es menor de 1 cm?y se considera que existe
EA critica cuando el rea de la vélvula es menor de 0,8 cm? (Baumgartner et al, 2009).

En algunos pacientes con bajo flujo o pobre funcién del ventriculo izquierdo, se
pueden ver bajos gradientes de presién (menor de 40 mm Hg) pese a existir una
reduccion severa del area valvular y la realizacién de una ecocardiografia de estrés con
administracion de dosis bajas de dobutamina permite distinguir la verdadera EA de la
pseudoestenosis. En la verdadera EA se producen pequefios cambios en el area de la
valvula con incremento del flujo y del gradiente (mayor de 40 mm Hg) y en la
pseudoestenosis, se incrementa del drea con minima variacion del gradiente. El test de
dobutamina también evalla la reserva contractil que tiene implicacidon prondstica
(Tandon y Grayburn, 2013). En otros casos la vélvula adrtica muestra un area mayor de
lo que seria esperable por el gradiente elevado debido a un incremento del volumen
secundario a regurgitacion adrtica, anemia, fiebre o hipertiroidismo.

La ecocardiografia transesofagica (ETE) se suele utilizar cuando la ETT no es de calidad
Optima o intraprocedimiento para monitorizar la reparacién valvular. Ademas de la
ETE, en pacientes en los que existe discrepancia entre la clinica y la ETT, puede ser
necesario realizar cateterismo con determinacién de presién en ventriculo izquierdo y
aorta proximal para obtener el gradiente transvalvular, TCMD o resonancia
magnética (RM) (Holmes et al, 2012).

3.2.3. Evolucidn clinica y tratamiento

La EA es una enfermedad progresiva en la que los pacientes estan asintomaticos
mientras la enfermedad es de grado ligero o moderado. Cuando la EA es severa
también puede permanecer asintomatica durante varios afos, pero tras la aparicién de
los sintomas, la supervivencia se acorta. La progresion hemodinamica de los pacientes
con EA y la duracion de la fase asintomatica son impredecibles y varian de unos
individuos a otros. Los pacientes asintomaticos tienen bajo riesgo de muerte subita
(menor del 1% por afio), pero deben ser controlados para valorar la progresion de la
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enfermedad. Los pacientes con una velocidad pico menor de 3,0 m/s tienen una
supervivencia libre de eventos del 75-80% durante los dos primeros afios frente a los
pacientes con una velocidad pico mayor o igual a 4,0 m/s que tienen solamente un
30-50% de supervivencia libre de eventos.

Cuando aparecen los sintomas (disnea de esfuerzo, sincope, angina o insuficiencia
cardiaca), la EA tiene mal prondstico y esta indicado el recambio valvular quirirgico
que es el tratamiento de eleccidn porque aumenta la supervivencia, reduce los
sintomas y mejora la funcién ventricular y la calidad de vida. El recambio valvular
quirurgico precisa esternotomia media, circulacién extracorpdrea y cardioplejia. En los
pacientes de edad avanzada se prefieren las bioprotesis frente a las valvulas mecanicas
porque no precisan anticoagulacion a largo plazo. Las indicaciones para el recambio
valvular quirdrgico estan definidas en las guias de practica clinica (Nishimura et
al, 2014) (Tabla 3.1).

Tabla 3.1. Pacientes con EA severa diagnosticada que precisan recambio valvular seguin las
directrices de la Guia de la Enfermedad Valvular del American College of Cardiology y la
American Heart Association de 2014.

Se recomienda en pacientes:
1. Sintomaticos con EA severa con alto gradiente, que presentan sintomas en la historia o
prueba de esfuerzo (Clase de recomendacidn: |, Nivel de Evidencia: B).

2. Asintomaticos con EA severa y fraccion de eyeccidn del ventriculo izquierdo (FEVI) menor
del 50% (Clase de recomendacién: I, Nivel de Evidencia: B).

Estd indicado en pacientes:

1. Con EA severa que van a ser sometidos a otra cirugia cardiaca (Clase de recomendacion: |,
Nivel de Evidencia B).

Es razonable en pacientes:

1. Asintomaticos con EA muy severa (velocidad adrtica mayor o igual a 5 m/s) y bajo riesgo
quirargico (Clase de Recomendaciodn lla, Nivel de Evidencia B).

2. Asintomaticos con EA severa y prueba de esfuerzo anormal con sintomas de esfuerzo o
caida de la presion arterial por debajo del valor basal (Clase de Recomendacién lla, Nivel
de Evidencia B).

3. Sintomaticos con EA severa con gradiente bajo (menor de 40 mm Hg) y FEVI reducida que
con una dosis baja de dobutamina muestran velocidad mayor o igual a 4 m/s (o gradiente
mayor o igual a 40 mm Hg) o con una valvula menor o igual a 1.0 cm? con cualquier dosis
de dobutamina (Clase de Recomendacion lla, Nivel de Evidencia B).

4. Sintomaticos con EA severa con gradiente bajo (menor de 40 mm Hg), normotensos y con
FEVI mayor o igual al 50%, si la obstruccidn de la valvula es la causa de los datos clinicos,
hemodinamicos y anatémicos (Clase de Recomendacién lla, Nivel de Evidencia C).

5. Con EA moderada (velocidad adrtica: 3-3.9 m/s) sometidos a otra cirugia cardiaca (Clase
de Recomendaciodn lla, Nivel de Evidencia C).

6. Asintomaticos con EA severa y progresion rdpida de la enfermedad y bajo riesgo
quirargico (Clase de Recomendacidn llb, Nivel de Evidencia C).
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Los resultados de la cirugia son buenos y la expectativa de vida de los pacientes
operados con éxito se asemeja a la de la poblacién sin valvulopatia. El recambio
valvular quirudrgico tiene una mortalidad del 1-3% en pacientes menores de 70 afos y
del 4-8% en pacientes de mayor edad. El riesgo operatorio de cada paciente se estima
mediante varios indices de puntuacion multivariables, los mas utilizados son el STS
Score (Society of Thoracic Surgeons predicted Risk of mortality) y el EuroScore logistico
(European System for Cardiac Operative Risk Evaluation).

El indice de puntuacion STS Score estima el riesgo de complicaciones y de mortalidad
intrahospitalaria a 30 dias después de cirugia cardiaca en base a datos demograficos y
variables clinicas como mortalidad operatoria, ictus, fallo renal, ventilacion
prolongada, infeccion de la esternotomia, estancia media o reintervencion.
ElI STS Score tiene tres modelos: uno para bypass coronario, otro para recambio
valvular y un tercer modelo para ambos procedimientos combinados. La escala inicial
se construy6 utilizando los datos de 109.759 pacientes intervenidos entre 2002 y 2006
de cirugia valvular aislada. La actualizacion mads reciente para cirugia valvular se
desarrollé durante el otofio de 2007 y esta basada en 24 variables derivadas de
67.292 pacientes sometidos a recambio valvular en EEUU entre el 1 de enero de 2002
y el 31 de diciembre de 2006 (O'Brien et al, 2009). Se considera riesgo quirurgico bajo
si el indice de puntuacién STS Score es menor del 4%, riesgo intermedio si el STS Score
estd entre el 4 y el 10%, riesgo alto si el STS Score es mayor del 10%, riesgo muy alto si
el STSScore es mayor del 15% vy riesgo extremo si al menos dos cirujanos
especializados de un centro terciario de referencia consideran que el paciente
presenta riesgo prohibitivo, es decir riesgo combinado de morbilidad irreversible y de
mortalidad mayor del 50%.

Otro indice de puntuacidn utilizado para predecir el riesgo de mortalidad operatoria es
el EuroScore logistico basado en 12 variables derivadas de 19.030 pacientes sometidos
a cirugia cardiaca en ocho paises europeos en 1995. Para calcularlo analiza datos
demograficos como edad y sexo y variables clinicas como enfermedad pulmonar
crénica, arteriopatia extracardiaca, disfuncién neurolégica, fallo renal con creatinina
superior a 200 umol/l, endocarditis activa y estado preoperatorio critico. También
considera factores cardiacos como cirugia cardiaca previa, angina inestable, necesidad
de inotropos, disfuncion del ventriculo izquierdo, infarto agudo de miocardio (IAM)
reciente e hipertension pulmonar (HTP). Se considera que un paciente tiene alto riesgo
quirurgico cuando el EuroScore logistico es mayor del 20% (Nashef et al, 1999).

El modelo EuroScore Il es una actualizacion del modelo EuroScore logistico. Se generd
a partir de los datos de 22.381 pacientes consecutivos sometidos a cirugia cardiaca en
154 hospitales en 43 paises desde mayo a julio de 2010. Este indice de puntuacion esta
mejor calibrado que el EuroScore logistico e incluye nuevas variables como la
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movilidad del paciente, la clase funcional de la New York Heart Association (NYHA) y la
DM (Nashef et al, 2012).

Estos indices de puntuacion tienen la limitacion de que no incluyen otros factores de
riesgo como son el estado fisico del paciente y la enfermedad hepatica ni tienen en cuenta
consideraciones técnicas de la propia cirugia como la presencia de aorta “en porcelana”,
injerto coronario funcionante a menos de 3 mm de la tabla posterior del esternon,
lesiones severas post-radicas y deformidades en el térax (Kappetein et al, 2012).

La decision de intervenir a un paciente con EA se basa en un analisis riesgo-beneficio
individualizado, teniendo en cuenta el indice de puntuacién de riesgo operatorio, la
expectativa de vida y las capacidades funcional y cognitiva del paciente. Un 30-40% de
pacientes con EA severa no son sometidos a cirugia de recambio valvular por el andlisis
riesgo-beneficio individualizado o por decisiéon del propio paciente que rechaza la
cirugia y es importante conocer las opciones terapéuticas de las que disponemos
actualmente en estos pacientes inoperables o con un riesgo quirdrgico inasumible
(Holmes et al, 2012).

No hay ningun tratamiento médico que prevenga o retrase la EA degenerativa
calcificada ni que evite la cirugia. El tratamiento médico paliativo incluye la
modificacion de los factores de riesgo cardiovascular para prevenir la enfermedad
coronaria concurrente, el tratamiento de los sintomas cardiacos y de las enfermedades
sobreafadidas.

La valvuloplastia adrtica puede considerarse también tratamiento sintomatico paliativo
o ser utilizada como puente a la sustitucidn valvular adrtica. En 1985, Cribier realizé la
primera valvuloplastia con balédn en un paciente con EA degenerativa (Cribier et
al, 1986). La funcion de la valvuloplastia es fracturar los nédulos calcificados, separar las
comisuras fusionadas y ampliar el anillo de la valvula. Se realiza con un balén montado
en un catéter que se introduce via retrograda desde la arteria femoral (Figura 3.6).

Figura 3.6. a) Aortografia con catéter pig-tail. (b) Valvuloplastia adrtica como paso
previo a implante percutaneo de valvula adrtica.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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En un 10% de los casos, el procedimiento fracasa porque no se consigue atravesar la
valvula adrtica o porque el gradiente residual tras la dilatacion es mayor de 50 mm Hg
y en un 15-25% se producen complicaciones. En un 70% de los casos se consigue una
reduccion importante del gradiente transadrtico, pero en la mayoria de ellos se
produce reestenosis valvular y reaparicion de los sintomas a los 6 meses-1 ano del
procedimiento. No existe diferencia significativa entre la supervivencia a largo plazo de
los pacientes sometidos a valvuloplastia y la de los pacientes que solo reciben
tratamiento médico, por lo que actualmente solo se realiza valvuloplastia como paso
previo al recambio valvular quirdrgico o percutdneo en pacientes con sintomas muy
severos (Clase de Recomendacién llb, Nivel de Evidencia C) o en aquellos tan
deteriorados que se planteen dudas de la reversibilidad de sus sintomas, de la
disfuncion ventricular o de la HTP tras la correccién valvular (Nishimura et al, 2014).

3.3. Implantacion transcatéter de valvula adrtica (TAVI)

3.3.1. Evolucion histdrica

El hecho de que los resultados de la valvuloplastia adrtica con balén no fueran éptimos
condujo al desarrollo del recambio valvular adrtico percutdaneo, que consiste en la
implantacion de una valvula biolédgica montada en un stent metalico sin retirar la
valvula nativa. Tras una amplia investigacién en animales, el primer recambio valvular
aodrtico percutaneo en el ser humano lo llevé a cabo Alain Cribier en Rouen (Francia)
(Cribier et al, 2002). La valvula se implanté via anterdgrada transeptal a un paciente
con EA severa y en situacidon de shock que previamente habia sido descartado para
cirugia. Tras el implante de la valvula no se vieron comprometidos el flujo coronario ni
el funcionamiento de la valvula mitral, y en el seguimiento a 4 meses, se comprobé
mediante ETE un correcto funcionamiento de la valvula con ligera regurgitacion
adrtica. El paciente fallecid transcurridas 17 semanas por infeccion del lecho de la
amputacion de una extremidad inferior.

Posteriormente, el Dr. Webb describié el implante de valvula adrtica via arterial
retrograda transfemoral con exposicidon quirdrgica de la arteria, en Vancouver
(Canadd). Se seleccionaron 18 pacientes con alto riesgo quirurgico y se implanté la
valvula con éxito en 14 pacientes (Webb et al, 2006). Unos meses después, el
Dr. Lichtenstein, del mismo centro que el Dr. Webb, describié la via transapical en
7 pacientes con alto riesgo quirdrgico por sus comorbilidades y acceso femoral
inadecuado (Lichtenstein et al, 2006). En el abordaje transapical se realiza una
pequeiia incision anterolateral intercostal para exponer el ventriculo izquierdo vy
posteriormente se implanta la valvula de forma percutanea y bajo control fluroscépico
tras puncion directa del dpex del ventriculo izquierdo (Figura 3.7). En todos estos casos
se implantd una valvula Cribier-Edwards® (Edwards Lifesciences Inc., CA, EEUU).
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Figura 3.7. TAVI transapical con incisidn intercostal anterolateral izquierda para exponer el
apex del ventriculo izquierdo. Puncidn directa del ventriculo izquierdo con posterior implante
de un introductor a través del cual se avanza la valvula.

Fuente: Lichtenstein et al, 2006

Aunque ya existian algunos registros multicéntricos europeos previos como el Sapien
Aortic Bioprosthesis European Outcome (SOURCE) (Thomas et al, 2010) y el CoreValve
18 Fr (Piazza et al, 2008) que establecian la seguridad de la TAVI con resultados a
30 dias, la consolidacién de esta técnica se produjo gracias al ensayo multicéntrico
randomizado PARTNER en el que se incluyé a 1.057 pacientes con EA severa (area
valvular menor de 0,8 cm?) y sintomas cardiacos (Clase funcional NYHA igual o mayor
all), que no se consideraban candidatos a cirugia por factores anatdmicos o
quirurgicos. El dispositivo utilizado fue la valvula Edwards Sapien® que necesitaba
introductores de 22-24 Fr, el periodo de inclusién entre 2007 y 2009 vy los criterios de
exclusién fueron valvula de morfologia bicuspide, IAM o ictus reciente, enfermedad
coronaria que precisara revascularizacién, disfuncién ventricular severa, regurgitaciéon
mitral o adrtica severas y creatinina sérica mayor de 3 mg/dl.

Estos pacientes se dividieron en dos cohortes, la cohorte 1A con 699 pacientes de
25 centros con EA sintomatica severa y alto riesgo quirdrgico en los que se comparo el
implante valvular quirurgico frente al implante valvular percutaneo (Kodali et al, 2012)
y la cohorte 1B con 358 pacientes de 21 centros con EA sintomatica severa inoperables
en los que se valord la seguridad y la eficacia del implante valvular aértico percutaneo
frente al tratamiento médico conservador que incluia la valvuloplastia adrtica (Makkar
etal, 2012).

En ambos grupos se analizaron los resultados tras dos afios de seguimiento. El objetivo
primario del ensayo PARTNER fue establecer la mortalidad de cualquier causa en el
primer afio y los objetivos secundarios fueron la mortalidad cardiovascular, ictus,
reingreso hospitalario, fallo renal agudo, complicaciones vasculares, sangrados, clase
funcional NYHA y regurgitacion paravalvular.
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En la cohorte 1B los grupos estaban bien balanceados en cuanto a edad (8319 vs
8318 afios), sexo (46 vs 47% de varones), situacion funcional, STS Score (11,215,8 vs
12,1+6,1) y comorbilidades asociadas. No se observaron diferencias significativas en
cuanto a la mortalidad a 30 dias (5 vs 2,8%, p=0,41, en el grupo TAVI y en el de
tratamiento médico conservador respectivamente). Con un seguimiento de un afio la
mortalidad en el grupo TAVI fue del 30,7% y en el grupo con tratamiento médico
conservador del 50,7% y la clase funcional mejoraba con la TAVI, de forma que solo el
25% de pacientes TAVI estaban en clase funcional Ill/IV frente al 58% de los pacientes
con tratamiento médico conservador.

Con un seguimiento de 2 anos, se demostraba que la TAVI comparado con el
tratamiento médico, reducia la tasa de mortalidad global (43,3% vs 68,0%, p<0,001) y
cardiaca (31,0% vs 62,4%, p<0,001), conseguia una mejoria de los sintomas (83,1% de
pacientes sometidos a TAVI asintomaticos o con NYHA | o Il vs 42,5% de pacientes con
tratamiento médico, p<0,001) y de la hemodindmica valvular, sin evidencia de
migracion, calcificacion o engrosamiento de la valvula implantada en el seguimiento
ecografico (Figura 3.8). La tasa de reingreso por causa cardiaca también fue mas baja
en el grupo TAVI (35,0% vs 72,5%, p<0,001) y el nimero de dias vivo fuera del hospital
a dos afios también fue superior en el grupo TAVI (699 dias vs 355 dias). Por el
contrario se registr6 mayor numero de ictus en el grupo TAVI tanto a 1 afio (11,2% vs
5,5%, p=0,06) como a los 2 afios del implante (13,8 vs 5,5%, p=0,01) y mayor nimero
de complicaciones vasculares (16,2 vs 1,1%, p<0,001). La tasa de insuficiencia adrtica
moderada/severa fue del 10,8% en el grupo TAVI y en ningln paciente empeoro el
grado de regurgitacién durante el seguimiento (Makkar et al, 2012).

Figura 3.8. Resultados del ensayo PARTNER en la cohorte 1B.
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En la cohorte 1A que comparaba TAVI y cirugia en pacientes con alto riesgo quirurgico
se observd que la reduccién de los sintomas, la mejoria hemodinamica y la mortalidad
eran similares en los dos grupos concluyendo que la TAVI es una alternativa al
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tratamiento quirdrgico en pacientes con EA severa y alto riesgo quirdrgico. Los
pacientes incluidos en el grupo TAVI fueron tratados via transfemoral o transapical en
funcién de si sus arterias periféricas podian alojar o no un introductor de 23 Fr para la
valvula de 23 mm y de 24 Fr para la valvula de 26 mm. De los 699 pacientes incluidos
en la cohorte 1A, a 244 se les implantd la valvula percutdneamente via transfemoral, a
104 pacientes via transapical y a 351 pacientes se les realiz6 recambio valvular
quirargico.

En el grupo sometido a TAVI la mortalidad a 30 dias fue del 3,4%, a 1 afio fue del 24,2%
y a los 2 afios fue del 33,9%, la tasa de hospitalizaciéon del 24,7% y un 83,9% pasé a
clase funcional NHYA | o Il mientras que en el grupo sometido a cirugia la mortalidad a
30 dias fue del 6,5%, a 1 ano del 26,8% y a los 2 afios fue del 35%, la tasa de
hospitalizaciéon del 21,7% y un 85,2% paso a clase funcional NYHA | o Il (Figura 3.9).
Ademas ningun paciente fue tratado con valvuloplastia o repeticién de TAVI entre el
primer y el segundo afio de seguimiento, y ningun paciente presentd deterioro valvular
en el seguimiento. La tasa de complicaciones vasculares fue superior en el grupo TAVI.
La frecuencia de todos los eventos neuroldgicos (accidentes isquémicos transitorios o
ictus) a 2 afos fue superior en el grupo TAVI (11,2% vs 6,5%, p=0,05), sin embargo no
habia diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos. La regurgitacién
paravalvular también fue mas frecuente en el grupo de pacientes sometido a TAVI a
uno y dos afios de seguimiento (7,0% vs 1,9% a 1 afio y 6,9 vs 0,9% a 2 afios, p<0,001) y
el efecto de la regurgitacidn adrtica en la mortalidad fue proporcional a su severidad
(Smith et al, 2011).

Figura 3.9. Resultados del ensayo PARTNER en la cohorte 1A.

mTAVI Cirugia

O _— -

Este ensayo (PARTNER) que demostraba la reduccion de la mortalidad al afio en la
cohorte 1B fue la base de la implantacion del dispositivo en EEUU y permitié
establecer las indicaciones para el recambio valvular percutdneo que actualmente
estan definidas en las guias de practica clinica (Nishimura et al, 2014) (Tabla 3.2).
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Tabla 3.2. Pacientes con EA severa que precisan recambio valvular segun las directrices de la
Guia de la Enfermedad Valvular del American College of Cardiology y la American Heart
Association de 2014,

Clase de Nivel de

Recomendacidn terapéutica .. . .
Recomendacion| Evidencia

1. Se recomienda el recambio valvular adrtico quirdrgico en
pacientes con indicacion de recambio valvular adrtico y I A
riesgo quirurgico bajo o intermedio

2. TAVI se recomienda en pacientes con indicacidon de recambio
valvular adrtico con riesgo quirudrgico prohibitivo y prediccion I B
de supervivencia postTAVI mayor de 12 meses

3. TAVI es razonable como alternativa a la cirugia en paciente
con indicacién de recambio valvular aértico y riesgo lla B
quirurgico alto

4. Se debe considerar la angioplastia como paso previo a la

o, . , llb C
cirugia o a la TAVI en pacientes con sintomas muy severos

5. No se recomienda TAVI en pacientes con comorbilidades que [
podrian ocultar un posible beneficio de la correccion de la EA | (no beneficio)

El ensayo clinico SURTAVI que demuestra la seguridad y eficacia del implante valvular
percutaneo comparado con la cirugia en pacientes de riesgo intermedio (STS Score
entre 4 y 10%) (Piazza et al, 2013) y la mayor experiencia de los cardidlogos
intervencionistas permiten ofrecer actualmente la TAVI a pacientes con riesgo
intermedio en los que existe consenso en un equipo multidisciplinar de que existe un
riesgo de morbilidad elevado por circunstancias especiales (Tabla 3.3).

Tabla 3.3. Variables que pueden afectar a la morbilidad y mortalidad del recambio valvular y
no estan recogidas en los indices de puntuacion de riesgo quirurgico.

Aorta “en porcelana”: Calcificacién circunferencial severa en aorta ascendente que se
extiende al arco adrtico e impide el clampaje adrtico.

Fragilidad: Debilidad, enlentecimiento, agotamiento, inactividad, malnutricién y pérdida
de la independencia por deterioro progresivo.

Disfuncion hepatica grave: Clase Child-Pugh C, Model for end-stage Liver Disease (MELD)
Score > 10, shunts portocava, esplenorrenal o transyugular intrahepatico, o biopsia que
demuestra cirrosis con hipertensién portal

Anatomia de la pared tordcica desfavorable por cifoescoliosis severa, secuelas de cirugias
previas o de radiacién e historia de multiples derrames pleurales recurrentes.

Bypass de mamaria interna funcionante a menos de 2-3 mm de la pared del esterndn.

Hipertension pulmonar severa con presion arterial pulmonar superior a dos tercios de la
presién sistémica o disfuncién ventricular derecha con Tricuspid Annular Plane Systolic
Excursion (TAPSE) < 15 mm, &rea telesistélica ventriculo derecho > 20 cm?, etc.
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3.3.2. Vias de implante

Las vias de acceso mas utilizadas para la TAVI son retrégrada via femoral, subclavia o
transadrtica directa y anterégrada mediante acceso transapical (Figura 3.10). También
se han descrito casos aislados de TAVI a través de acceso carotideo (Azmoun et
al, 2014). Es necesario realizar una seleccion cuidadosa de la ruta de acceso para
garantizar el éxito del procedimiento.

La via de abordaje de eleccion es la transfemoral siempre que no esté contraindicada
por obstruccién iliofemoral, presencia de lesiones ateroesclerdticas severas, diametro
minimo iliofemoral inferior al diametro externo de la vaina introductora o calcificacién
severa (Salgado et al, 2014).

Figura 3.10. Vias de acceso para TAVI: transfemoral, transapical y transubclavia.

e

Fuente: http://www.cardiachealth.org/trans-catheter-aortic-valve-implantation-tavi

Actualmente no existen recomendaciones claras sobre las indicaciones de las vias de
implantacion alternativas a la transfemoral. Algunos centros utilizan el acceso
transubclavio o transadrtico con primera alternativa cuando no es posible la via
transfemoral, mientras que otros siguen recurriendo al acceso transapical cuando no
es posible el transfemoral y los accesos transadrtico y transubclavio los reservan a
pacientes en los que estd contraindicado el acceso transapical.

3.3.2.1. Abordaje transfemoral

El abordaje transfemoral para TAVI puede realizarse con exposicidén quirurgica de la
arteria femoral comun (Figura 3.11) o ser percutaneo puro con la utilizacion de
dispositivos de cierre arterial percutaneo tipo ProStar® o Perclose Proglide® (Abbot
Vascular, Santa Clara, CA, EEUU) (Figura 3.12).

El dispositivo ProStar XL® permite realizar una sutura quirurgica arterial de forma
percutanea aplicando dos suturas de poliéster en la puncién de la arteria femoral.
Tiene vainas flexibles que alojan cuatro agujas de sutura, una guia que controla la
colocacién de las agujas alrededor del lugar de puncién y un cilindro que recibe las
agujas y que dispone de un marcador de luz que tiene su punto de acceso
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intraluminal en la guia de las agujas (Abbot Vascular, 2009).

Figura 3.11. Diseccion de arteria femoral comun para TAVI.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

El dispositivo Perclose ProGlide® libera una sutura Unica de polipropileno para el
cierre de arteria femoral. Esta formado por un émbolo que hace avanzar las agujas,
un mango que estabiliza el dispositivo durante su uso, una guia que alberga las
agujas y una vaina. Se avanza sobre una guia de 0,038” y tiene una valvula
hemostatica que impide el flujo de sangre a través de la vaina. Tiene un marcador
de luz dentro de la guia que asegura el posicionamiento adecuado de la sutura y que
tiene el puerto intraluminal en el extremo distal de la guia y la salida en el cuerpo
del dispositivo (Abbot Vascular, 2013).

Hasta la fecha para el cierre percutaneo de la arteria femoral tras la TAVI se utilizaba
un dispositivo Prostar XL® o dos Perclose ProGlide® pero recientemente se ha
observado un mayor éxito técnico y una menor tasa de complicaciones vasculares y
de sangrado con la utilizaciéon de doble Prostar XL® para cierre del acceso de 18 Fr
(Saleh et al, 2015).

Figura 3.12. Cierre arterial percutaneo ProStar® y cierre arterial percutaneo ProGlide®.

. | :

Fuente: Abbot Vascular
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3.3.2.2. Abordaje transubclavio

Se suele realizar por la izquierda y con exposicidn quirurgica de la arteria. Se prefiere
la izquierda porque permite orientar mas facilmente el dispositivo y evita el riesgo
de oclusién del ostium del tronco braquiocefalico derecho con la vaina introductora.
La vaina introductora del dispositivo valvular se puede avanzar hasta la aorta por la
arteria subclavia o a través de un tubo de dacron de 8 mm de didmetro conectado a
la arteria. La utilizacion del tubo de dacron permite trabajar a la derecha del
paciente facilitando el procedimiento y minimizando el trauma sobre la arteria
subclavia (Caceres et al, 2012).

El acceso axilosubclavio es equiparable al transfemoral en lo que se refiere a
complicaciones periprocedimiento, mortalidad y resultado aunque la incidencia de
accidentes cerebrovasculares periprocedimiento parece ser mas baja probablemente
por el menor contacto de la vaina con la aorta y por el dangulo de insercidn mas
favorable. En comparacidon con los abordajes transapical y transadrtico, tiene la
ventaja de poderse realizar bajo anestesia local (Di Mario et al, 2013).

En caso de pacientes con bypass coronario de arteria mamaria interna izquierda
funcionante puede valorarse el acceso subclavio derecho en lugar del izquierdo.

3.3.2.3. Abordaje transapical

Se realiza con una minima incisién anterolateral izquierda entre el quinto y el sexto
espacio intercostal que expone el dpex del ventriculo izquierdo. La minitoracotomia
y la puncién miocardica son poco recomendables en pacientes con enfermedad
pulmonar severa, disfuncién ventricular izquierda, trombo apical o anatomia
compleja que dificulte técnicamente la implantacion de la protesis por esta via (Web
y Lichtenstein, 2007).

Las posibles complicaciones de esta via de abordaje son la rotura de la zona de
puncidon en el dapex que se asocia con sangrado y una mayor mortalidad y la
formacion de un pseudoaneurisma apical. Ademas la toracotomia izquierda provoca
dolor postoperatorio secundario a la retraccién tordcica, la diseccién de la pleura 'y
el dafo en los nervios intercostales con el consiguiente empeoramiento de la
dindmica respiratoria.

La tasa de mortalidad a 30 dias de la TAVI via transapical es superior a la de la TAVI
via transfemoral, pero probablemente esta diferencia sea secundaria a la mayor
comorbilidad de los pacientes sometidos a TAVI via transapical (Thomas et al, 2010).

3.3.2.4. Abordaje transaortico

IIJ n”

Se puede realizar mediante una miniesternotomia en a través del tercer espacio

intercostal derecho cuando la aorta ascendente esta en la linea media o hacia la
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izquierda y a mas de 6 cm de profundidad del esterndn o mediante una
minitoracotomia derecha a nivel del segundo espacio intercostal cuando mas del
50% de la aorta ascendente estd a la derecha del borde esternal derecho y a menos
de 6 cm de profundidad del esternén (Hayashida et al, 2013).

Las tasas de mortalidad y complicaciones son similares a las del acceso transapical
pero evita el dafio miocardico inherente al acceso transapical, los puntos y cicatrices
en el dpex del ventriculo izquierdo y los problemas respiratorios asociados con la
toracotomia lateral. El acceso transadrtico tiene una menor tasa de ictus que el
abordaje transapical aunque esa diferencia no es estadisticamente significativa y
permite la colocacion de dispositivos de proteccion contra la embolia en la aorta
ascendente (Dunne et al, 2015).

Estd contraindicado en pacientes con aorta “en porcelana” que imposibilite la
puncidn adrtica o bypass aortocoronario funcionante que impida la esternotomia.
El antecedente de esternotomia es una contraindicacién relativa y la presencia de
una raiz adrtica con disposicién horizontal dificulta la correcta alineacién del eje de
la protesis con el plano del AVA.

3.3.3. Dispositivos valvulares

La protesis valvular adrtica ideal para implante percutaneo debe tener un bajo perfil
para facilitar el acceso vascular sin complicaciones y fuerza radial para adaptarse al AVA
y evitar las fugas paravalvulares. Ademas debe ser durable, tener un coste adecuado y
ser facilmente posicionable y recapturable.

En los primeros casos descritos, se implantd una valvula expandible con balén, la
valvula de Cribier-Edwards® (Edwards Lifesciences Inc., CA, EEUU) con un stent de
acero inoxidable cortado con ldser al que se le habian cosido velos valvulares de
pericardio equino y con su parte interna recubierta de un manguito de tejido sellante.
Este dispositivo era balén expandible y se liberaba con estimulacién ventricular rapida
para reducir el gasto cardiaco y evitar su migracién (Cribier et al, 2002).

Actualmente, hay varios tipos de protesis disponibles. Las de uso mas extendido y con
mayor evidencia cientifica en sus resultados son la CoreValve® (Medtronic Inc., MN,
EEUU) y la Edwards SapienValve® (Edwards Lifesciences Inc., CA, EEUU). La diferencia
fundamental es el modo de implante, la primera es autoexpandible y la segunda es
balén expandible (Figura 3.13). Ambas han evolucionado a lo largo de los afios, en su
composicion, estructura y sistema de liberacion (Webb y Wood, 2012).

Segun su ficha técnica, las dos vélvulas se pueden implantar via transfemoral o
transadrtica, la CoreValve® también se puede implantar via transubclavia y la Edwards
SapienValve® via transapical. El implante transfemoral de la CoreValve® fue aprobado
en la Unién Europea en 2008, el transubclavio en 2010 y el transadrtico en 2011. La
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Edwards SapienValve® fue aprobada en la Unién Europea para implante transfemoral
en noviembre de 2007 y para implante transapical en enero de 2008 y comercializada
en EEUU en marzo de 2011 tras la publicacion del ensayo PARTNER y la Edwards
Sapien® Ascendra tiene la aprobacién de la Unién Europea para implante transadrtico
desde el afio 2011.

Figura 3.13. Imagenes fluoroscopicas. a) Liberaciéon baldn-expandible de Edwards
SapienValve®. b) Liberacidn autoexpandible de Medtronic CoreValve®.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

3.3.3.1. Dispositivo CoreValve®

Este dispositivo valvular estd formado por tres velos de pericardio porcino
montados y suturados sobre un stent autoexpandible de nitinol que es una aleacién
de niquel y titanio (Figura 3.14a). Los velos son tratados con acido alfa-amino-oleico
que inhibe la formaciéon de calcio en los mismos. La aleaciéon de nitinol permite
introducirla en un sistema de liberacidon sin necesidad de baldén y desplegarla de
forma gradual y controlada. Al ser autoexpandible no se acorta el stent, no provoca
traumatismo sobre los velos de la valvula con el balén y se adapta mejor al anillo.

Tiene tres segmentos con diferentes caracteristicas y funciones: el segmento
superior que se implanta en la porcién ascendente de la aorta tordcica y orienta la
protesis paralela al flujo sanguineo, el segmento intermedio que estd constreiido
para acoger los velos valvulares nativos y el segmento inferior que se ancla sobre el
AVA y tiene elevada fuerza radial. La morfologia del segmento intermedio, mitiga el
riesgo de oclusion de las arterias coronarias y la fuerza radial del segmento inferior
reduce el riesgo de fugas paravalvulares. La valvula estd situada a 12 mm del
extremo distal y los 12 mm del segmento inferior del stent estan cubiertos por
pericardio porcino (Figuras 3.14 b, cy d).

A diferencia de la proétesis valvular Edwards SapienValve®, se implanta
intraanularmente pero funciona supraanularmente, no necesita estimulacién
ventricular rapida para su liberacién y puede ser recapturada y reposicionada
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parcialmente. Debido a su extensidn al TSVI, son mds frecuentes los trastornos
de la conduccién y la necesidad de marcapasos (MCP) definitivo
postprocedimiento (Siontis et al, 2014).

Figura 3.14. a) Medtronic CoreValve®. b) Control fluoroscépico de una protesis
CoreValve® tras su liberacion. c) Control mediante TCMD de una prétesis CoreValve®
con reconstruccidon multiplanar coronal. d) Control mediante TCMD de una protesis
CoreValve® con reconstruccion 3D-Volume Rendering.

Fuentes: (a) Medtronic Inc.; (b,c,d) Hospital Universitario Miguel Servet

En la actualidad, este dispositivo esta disponible en cuatro tamafios: 23, 26, 29 y
31 mm de diametro, permite tratar valvulas adrticas con anillos comprendidos entre
18 y 29 mm de diametro y tiene entre 52 y 55 mm de longitud (Tabla 3.4).

Tabla 3.4. Dispositivos disponibles de Medtronic CoreValve® y sus requerimientos.

Dispositivo (mm) Anillo (mm) | Introductor (Fr) | Diametro minimo I-F (mm)
23 18-20 18 26
26 20-23 18 26
29 23-27 18 >6
31 26-29 18 26
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Utiliza el catéter de liberacién Accutrak® (Medtronic Inc, MN, EEUU) que para
implante transfemoral precisa un didmetro iliofemoral minimo de 6 mm
(Figura 3.15) y se introduce a través de una vaina introductora con valvula
hemostatica de 18 Fr y unos 30-35 mm de longitud. Como el introductor no lo sirven
con la valvula, se puede utilizar cualquiera del mercado que tenga ese calibre, como
por ejemplo CheckFlo® (Cook Medical Inc., IN, EEUU) (Figura 3.16), Ultimum®
(St. Jude Medical Inc., MN, EEUU) o DrySheath® (Gore Medical Inc., AZ, EEUU).

Figura 3.15. Catéter de liberacidén Accutrak®.
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Figura 3.16 Introductor CheckFlo®.
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Fuente: Cook Medical Inc.

El modelo CoreValve Evolut R® (Medtronic Inc., MN, EEUU) disponible en 23, 26 y
29 mm es la ultima versidon de este dispositivo (Figura 3.17). Se ha mejorado la
estructura y el disefo de las celdas para optimizar su anclaje en el anillo, reducir las
fugas paravalvulares y el estrés sobre la rama izquierda de haz de His. El segmento
superior se ha reducido de tamarfio y el segmento inferior ha ganado fuerza radial.
Ademas tiene un nuevo sistema de liberacion EnVeo R® (Medtronic Inc., MN, EEUU)
gue dispone de un introductor propio llamado InLine® (Medtronic Inc., MN, EEUU).

Las grandes novedades que aporta este dispositivo son la reduccién del calibre de la
vaina introductora a 14 Fr por lo que solo precisa un diametro iliofemoral minimo
mayor o igual a 5 mm vy la posibilidad de recapturar la prétesis para reposicionarla o
retirarla en la propia aorta toracica ascendente, incluso cuando ha sido desplegada
hasta un 80%.
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La valvula Medtronic Engager® se ha disefiado para uso transapical y tiene la
peculiaridad de estar recubierta por un faldén de poliéster cuyo principal objetivo es
evitar la fuga paravalvular. Ademas tiene menor altura para evitar la oclusion de las
arterias coronarias y unos anclajes sobre la valvula nativa (Figura 3.18).

Figura 3.17. CoreValve Evolut R®. Figura 3.18. Medtronic Engager®.

Fuente: Medtronic Inc. Fuente: Medtronic Inc.

3.3.3.2. Dispositivo Edwards®

La primera vélvula implantada, la Cribier-Edwards® (Edwards Lifesciences Inc., CA,
EEUU), evoluciond a la proétesis Edwards SapienValve® (Edwards Lifesciences Inc.,
CA, EEUU). Este dispositivo balén expandible estaba formado por tres velos de
pericardio bovino que recibian un tratamiento especial de anticalcificacion
(ThermaFix®) y se cosian dentro de un stent de acero inoxidable. Estaba disponible
en dos tamafios, 23 y 26 mm y permitia tratar anillos de 18 a 25 mm. Se podia
implantar via transfemoral y transapical y su sistema de liberacion Retroflex® era de
22 Fr para la valvula de 23 mm y de 24 Fr para la valvula de 26 mm (Tabla 3.5).

Tabla 3.5. Requerimientos de los dispositivos Edwards Sapien® con sistema de liberacién
Retroflex®.

Dispositivo (mm) Anillo (mm) | Introductor (Fr) | Diametro minimo I-F (mm)
23 18-22 22 >7
26 21-25 24 >8

El siguiente modelo comercializado fue la valvula Edwards Sapien XT® (Edwards
Lifesciences Inc., CA, EEUU) (Figura 3.19), que al igual que sus predecesoras, la
Cribier-Edwards® y la Edwards SapienValve®, es balén expandible y a diferencia de la
Medtronic CoreValve®, no se puede recapturar ni reposicionar. Se implanta
intraanularmente y se libera durante estimulacidn ventricular rapida para reducir el
gasto cardiaco y prevenir su migracion.
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Figura 3.19. a) Control fluoroscépico de un dispositivo Edwards Sapien® tras su
liberacion. b) Control mediante TCMD de una prdtesis Edwards Sapien® con
reconstruccion multiplanar coronal. ¢) Control mediante TCMD de una protesis
Edwards Sapien® con reconstruccion 3D-Volume Rendering.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

La principal ventaja de la Edwards Sapien XT® frente a la Cribier-Edwards® y la
Edwards SapienValve® es que su stent es de cromo-cobalto que es mas compresible
gue el acero inoxidable, por lo que se puede implantar a través de un sistema de
liberacién de menor calibre (NovaFlex®). Esta disponible en 20, 23, 26 y 29 mm de
didmetro, permite tratar anillos de entre 18 y 27 mm y tiene 15-19 mm de longitud,
concretamente el dispositivo de 23 mm mide 14,3 mm de altura, el de 26 mm mide
17,2 mm de altura y el de 29 mm mide 19,1 mm (Tabla 3.6).

Tabla 3.6. Requerimientos de los dispositivos Edwards Sapien XT® con sistema de
liberacidn Novaflex®.

Dispositivo (mm) Anillo (mm) | Introductor (Fr) | Diametro minimo I-F (mm)
23 18-22 16 >6
26 21-25 18 26,5
29 24-27 20 27

Para el implante transapical de la Edwards SapienValve®, inicialmente se utilizé el
mismo sistema de liberacion que para el transfemoral (Retroflex®), pero pronto
evoluciond a un sistema especifico Ascendra® mas corto para facilitar su manejo.

Estos dispositivos estan en continua evolucién (Figura 3.20). Recientemente, se ha
puesto en el mercado el dispositivo Edwards Sapien 3® (Edwards Lifesciences Inc,
Irvine, CA, EEUU) para implante transfemoral que permite tratar AVA comprendidos
entre 16 y 27 mm de didmetro y tiene un sistema de liberacién Commander® con
introductor 14 Fr para los dispositivos de 23 y 26 mm y de 16 Fr para el dispositivo
de 29 mm por lo que solo necesita un diametro minimo iliofemoral de 5,5 mm para
los dispositivos de 23 y 26 mm y de 6 mm para el de 29 mm (Tabla 3.7).

La obstruccidn de las arterias coronarias es rara con estos dispositivos valvulares pero es
mas frecuente con la valvula Edwards® que con la CoreValve® (Ribeiro et al, 2013).
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Tabla 3.7. Requerimientos de los dispositivos Edwards Sapien 3® con sistema de liberacién
Commander®.

Dispositivo (mm) Anillo (mm) | Introductor (Fr) | Diametro minimo I-F (mm)
23 18-22 14 255
26 21-25 14 25,5
29 24-28 16 26

Figura 3.20. Evolucién del dispositivo valvular Edwards.
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Fuente: Edwards Lifesciences Inc

La mayoria de centros implantan de forma mayoritaria una de las dos valvulas,
teniendo una experiencia mas limitada en la otra (Tabla 3.8). En cuanto a la
durabilidad, ambas vdlvulas estan disefiadas para funcionar 10 afios o mas. En la

Tabla 3.8 se pueden ver la comparativa de las principales caracteristicas de los dos

dispositivos mas utilizados.

Tabla 3.8. Comparacion de las protesis Edwards Sapien XT® y CoreValve®.

Parametro Edwards Sapien XT® CoreValve®
Didmetros disponibles (mm) 23, 26, 29 23, 26, 29, 31
Rango del anillo (mm) 18-27 18-29 mm

Liberacién Balén expandible Autoexpandible
Composicion Cobalto-Cromo Nitinol
Valvas de pericardio Bovino Porcino

Ruta de acceso Femoral, adrtica, apical

Femoral, adrtica, subclavia

22-24 Fr (Retroflex®)

Vaina de liberaciéon
16-18Fr (Novaflex®)

18 Fr (Accutrak®)

Parcialmente

Reposicion No . . .,
P (previo a la liberacién)
Recuperacion No Si
P (hasta 2/3 de la liberacion)
e . - Anillo adrtico y aorta
Fijacion Anillo adrtico y

ascendente
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3.3.3.3. Otros dispositivos

Existen numerosas casas comerciales trabajando en nuevos prototipos que
solucionen las limitaciones de las de mayor uso y faciliten el procedimiento
(Figura 3.21). La mayoria estan fabricadas con aleacion de nitinol, excepto la valvula
Direct Flow® (Direct Flow Medicals Inc., CA, EEUU) que esta formada por dos anillos
de poliéster con el objetivo de adaptarse perfectamente al anillo y reducir la tasa de
fugas paravalvulares (Bijuklic et al, 2012).

Las valvulas Lotus-Sadra® (Boston Scientific Corporation Inc., MA, EEUU), Direct
Flow® y Portico® (St Jude Medical Inc., MN, EEUU) tienen valvas de pericardio
bovino y las valvulas Symetis Accurate® (Symetis SA, Suiza) y Jena Valve® (JenaValve
GmbH, Alemania) tienen valvas de pericardio porcino.

Los dispositivos Lotus-Sadra®, Direct-Flow® y Jena Valve® se pueden recuperar y
reposicionar y la Portico® solo parcialmente (Meredith et al, 2012). Las valvulas
Symetis Accurate® y Jena Valve® se implantan via transapical (Kempfert et a/, 2013),
la Jena Valve® tiene la particularidad de anclarse en los velos (Treede et al, 2012) y
el dispositivo Portico® presenta celda abierta que permite facil acceso a las arterias
coronarias (Manoharan et al, 2012).

Figura 3.21. Nuevos dispositivos valvulares para implante percutaneo.

Lotus-Sadra® Direct-Flow® Symetis Accurate® Portico® Jena Valve®

Boston Scientific  Direct Flow Medical Symetis St Jude Jena Valve

3.4. Seleccion de candidatos a TAVI

El éxito de la TAVI reside en la seleccion adecuada de los pacientes segin parametros
clinicos y anatémicos porque no todos los pacientes rechazados para cirugia son
idoneos para TAVI. Debe ser “el equipo del corazén” integrado por cirujanos cardiacos,
cardidlogos intervencionistas, cardidlogos clinicos y otros servicios colaboradores como
anestesia, geriatria, radiologia o neurologia quien establezca si el paciente puede ser
sometido a TAVI en funcidn de estos parametros.

El protocolo de selecciéon de los pacientes candidatos a TAVI debe incluir una
valoracion de la sintomatologia, la calidad de vida, el entorno sociofamiliar y el
prondstico del paciente para detectar aquellos pacientes en los que la TAVI no
mejoraria su calidad de vida por su fragilidad, sus comorbilidades o su estado mental.
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Tras la seleccidn clinica, se analizan los criterios anatdomicos y técnicos mediante las
diferentes técnicas de imagen. Se valora la aorta y los ejes arteriales iliofemorales
mediante TCMD vy la raiz adrtica mediante ETT/ETE y TCMD. Ademas todos los
pacientes candidatos a TAVI deben ser sometidos a una coronariografia para detectar
enfermedad coronaria concomitante y establecer la necesidad de revascularizacidon
(Vahanian et al, 2012). Al mismo tiempo que se realiza la coronariografia también se
adquiere una aortografia de la porcién ascendente de la aorta toracica en proyeccién
oblicua anterior izquierda 45° o tratando de alinear los tres senos del plano valvular
adrtico y un angiograma aortoiliacofemoral derecho e izquierdo.

En un 40-75% de los pacientes que van a ser sometidos a TAVI se detecta enfermedad
coronaria concomitante (Goel et al, 2013) y no se ha establecido el impacto de la
revascularizacidn percutanea en el prondstico a largo plazo de los pacientes sometidos
a TAVI ni la necesidad de revascularizacién. La decision se toma segun la presentacién
clinica y los hallazgos angiograficos. Algunos centros aceptan tratar cualquier estenosis
gue compromete mas de un 50% mientras que otros limitan la indicacion a lesiones
proximales con estenosis mayor del 70% (Wenaweser et al, 2011). En cualquier caso, la
enfermedad coronaria concomitante incrementa el riesgo de mortalidad
cardiovascular, ictus e IAM (Stefanini et al, 2014).

3.4.1. TCMD en pacientes candidatos a TAVI

La TCMD desempefia un papel fundamental en la valoracion anatémica de los
candidatos a TAVI. Sus principales utilidades son seleccionar a los pacientes idéneos
para TAVI y guiar el procedimiento en los pacientes seleccionados (Tabla 3.9).

Tabla 3.9. Principales aportaciones de la TCMD en el paciente candidato a TAVI.

Permite valorar simultdneamente la raiz adrtica y los ejes arteriales
iliofemorales, aportando informacién relevante que permite seleccionar a los
pacientes idoneos, decidir la via de abordaje y seleccionar el tamafio del
dispositivo valvular.

Es una técnica tridimensional (3D), que permite analizar la geometria y las
dimensiones del anillo adrtico en su verdadero plano, lo que conduce a una
mejor seleccion del tamano de la prétesis valvular y a una menor tasa de
regurgitacién paravalvular.

La valoracidon de la geometria de la raiz adrtica mediante TCMD permite
seleccionar los angulos de la proyeccién en la que debe liberarse la protesis.

La evaluacién de los diametros minimos, la tortuosidad y la calcificacién de los
ejes arteriales iliofemorales permite seleccionar la mejor via de abordaje.

En el seguimiento puede ser Util para confirmar el éxito del procedimiento,
evaluar la posicidn de la prétesis y detectar complicaciones asintomaticas.
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3.4.1.1. Adquisicion de la TCMD en pacientes candidatos a TAVI

Se deben realizar dos adquisiciones: una de la raiz adrtica sincronizada con el
electrocardiograma (ECG) para reducir los artefactos provocados por el latido
cardiaco y otra de la aorta abdominal y los ejes arteriales iliofemorales sin
sincronizacién ECG. Las dos adquisiciones deben tener alta resolucion espacial y
precisan inyeccion intravenosa de contraste yodado.

Si en la arteriografia iliofemoral realizada al mismo tiempo que la coronariografia se
observa que los ejes arteriales iliofemorales no son idéneos para TAVI transfemoral
y se plantea acceso transubclavio, se deben explorar los ejes arteriales
axilosubclavios en el scan sincronizado con el ECG o en el scan no sincronizado
ampliandolos hasta la base del cuello (Achebach et al, 2012).

El volumen de contraste yodado necesario para realizar las dos adquisiciones es una
limitacion porque muchos de los pacientes candidatos a TAVI son pacientes de edad
avanzada con disfuncién renal, por ello, se debe reducir el volumen de contraste
yodado en las dos exploraciones al minimo necesario y se debe realizar protocolo de
prevencion de la nefropatia inducida por contraste yodado. Para reducir la dosis de
contraste yodado se ha descrito la realizacidon de la TCMD de la aorta abdominal y los
ejes arteriales iliofemorales tras la inyeccion intraarterial directa de 15 ml de contraste
yodado a través de un catéter pig-tail previamente implantado en la sala de
Hemodindmica con su extremo en la aorta abdominal infrarrenal (Joshi et al, 2009).

La modulacién del tubo depende del hardware del equipo de TCMD asi como de la
colimacién y debe ajustarse segun el biotipo del paciente al mds bajo posible que
garantice un ruido de la imagen aceptable (Halliburton et al, 2011). La SCCT
recomienda realizar la exploracion con potencial de 100 kV en pacientes de peso
<90 kg o indice de masa corporal (IMC) < 30 kg/cm? y con potencial de 120 kV en
pacientes con peso > 90 kg o IMC > 30 kg/cm? (Achebach et al, 2012).

Las técnicas de energia dual ayudaran en un futuro a reducir la cantidad de contraste
y la dosis de radiacién necesaria manteniendo la suficiente calidad diagnéstica de las
imagenes en la TCMD de la aorta abdominal y los ejes iliofemorales (Dubourg et
al, 2014) y en la TCMD de la valvula adrtica (Mahoney et al, 2014).

Al tratarse de pacientes de avanzada edad, no es infrecuente que tengan fibrilacion
auricular que incrementa la complejidad técnica de la adquisicion de las imagenes
pero no se suelen administrar fdrmacos B-bloqueantes antes de la TCMD porque
pueden deprimir la funcion sistélica del ventriculo izquierdo y empeorar los
sintomas provocados por la EA severa.

Actualmente la evaluacién de las arterias coronarias no es un objetivo de la TCMD
en pacientes candidatos a TAVI porque también se les realiza una coronariografia.

Aunque la TCMD puede determinar el drea del orificio valvular y establecer la
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severidad de la EA (Pflederer y Achenbach, 2010), la ecocardiografia sigue siendo la
técnica de imagen de eleccién para la valoracion de la severidad de la EA y la TCMD
se realiza solo si existe una pobre ventana acustica como técnica de imagen de
segunda linea y en la evaluacion de los pacientes con EA severa diagnosticada
mediante ecocardiografia candidatos a recambio valvular quirdrgico o percutaneo.

3.4.1.2. Medicion del anillo valvular aértico mediante TCMD

La principal utilidad de la TCMD en los pacientes candidatos a TAVI es la medicién
del AVA que es el anillo virtual que conecta los tres puntos de insercidon mas bajos
de las cuspides de la vélvula adrtica y que estd en continuidad con el TSVI
(Anderson, 2010) (Figura 3.22).

Figura 3.22. Anatomia del anillo valvular adrtico (verde) que es el anillo virtual
qgue conecta los tres puntos mas bajos de las cuspides de la valvula adrtica
(cuspide coronaria derecha (rojo), la izquierda (amarillo) y la no coronaria (azul).

Fuente: Kasel et al, 2013

La TCMD (Tops et al, 2008) y la ETE 3D (Ng et al/, 2010) han demostrado que el AVA
no es circular sino que suele ser de morfologia oval, por este motivo las técnicas
bidimensionales como la ETT o la ETE 2D no son Optimas para su correcta
evaluacion. Ademas el AVA modifica su forma en funcién del latido cardiaco, del
movimiento de la unidn mitroadrtica y de los cambios de volumen y de presion que
tienen lugar en la auricula izquierda (Blanke et al, 2012).

En la TCMD de la raiz adrtica de los pacientes candidatos a TAVI se deben medir los
didmetros maximo y minimo, el perimetro y el area del AVA a partir de una
reconstruccion multiplanar doble oblicua ortogonal al AVA (Figura 3.23) y
posteriormente se calcula el diametro medio derivado de los didmetros maximo y
minimo y se estima el didmetro del anillo a partir del perimetro y del area
(Achenbach et al, 2012). No son validas las medidas del AVA en reconstrucciones
coronal o sagital ni en la vista de tres camaras que se realizaban en los primeros
pacientes evaluados.

32 Revisién bibliografica


http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1936878X13000028#gr1

Figura 3.23. Medicién de los didmetros maximo y minimo y del drea del anillo valvular
adrtico a partir de una reconstruccion transversa doble oblicua.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

La mayoria de estructuras de la raiz adrtica experimentan cambios significativos de
tamafio a lo largo del ciclo cardiaco (de Heer et al, 2011). En el caso del AVA, su
elipsidad o su excentricidad disminuyen de la didstole a la sistole por el incremento
del diametro minimo, permaneciendo el diametro maximo mas constante a lo largo
del ciclo cardiaco (Figura 3.24). Para optimizar el procedimiento TAVI, se deben dar
las medidas maximas del AVA y estas se obtienen en la sistole precoz que suele
producirse en el 10-20% del intervalo R-R (Jurencak et al, 2015).

Figura 3.24. Comportamiento del anillo valvular adrtico a lo largo del ciclo cardiaco en
una reconstruccion doble oblicua transversa en el 70% del R-R (diastole) y en el 20% del
R-R (sistole).

.

mm

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Algunos autores sefialan que el perimetro del AVA es la medida mas estable del AVA
a lo largo del ciclo cardiaco porque presenta minima variacién de la diastole a la
sistole y porque no le afectan los cambios en la forma del anillo (Hamdan et
al, 2012).
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Sin embargo, hay otras publicaciones que indican que aunque el perimetro es
menos dinamico a lo largo del ciclo cardiaco, las estaciones de trabajo de tomografia
computarizada (TC) no suelen disponer de herramientas adecuadas para su
medicion por lo que es menos reproducible y puede medirse de forma erréonea
(Blanke et al, 2012) y que el didmetro medio obtenido a partir de los didmetros
maximo y minimo y el didmetro medio estimado a partir del area tiene menor
variabilidad interobservador que el perimetro (Gurtvich et al, 2011).

Tabla 3.10. Recomendaciones del consenso de la Society of Cardiovascular
Computed Tomography para medir el anillo valvular adrtico.

Para medir el anillo valvular adrtico se debe crear un plano con los puntos de
insercion basales de las cuspides de la valvula adrtica alineados.

Se prefieren las medidas del anillo adrtico en sistole a las medidas en diastole.

Se deben medir didmetros maximo y minimo, area y perimetro y calcular el
didmetro medio a partir de didmetros maximo y minimo y el didmetro estimado
a partir de perimetro y drea.

No son validas las medidas del anillo en reconstruccidn coronal o sagital ni en
tres camaras.

La seleccion de la protesis debe realizarse segun las distintas técnicas de
imagen, pero siempre teniendo en cuenta que la ecocardiografia infraestima el
verdadero tamafio del anillo adrtico.

Las medidas del AVA permiten seleccionar el tamano del dispositivo valvular a
implantar, reduciendo las complicaciones peri y postprocedimiento, ya que un
dispositivo demasiado pequefio puede provocar embolizacién del mismo y
regurgitacion paravalvular y un dispositivo demasiado grande puede expandirse de
forma incompleta y producir rotura del anillo o trastorno de la conduccion (Kasel et
al, 2013). No hay ensayos clinicos que guien la seleccion del dispositivo valvular
segln las medidas del AVA obtenidas mediante TCMD, sino que son las empresas
fabricantes de los dispositivos valvulares las que aportan tablas para la selecciéon del
mismo (Tabla 3.11y 3.12).

Tabla 3.11. Seleccién del dispositivo CoreValve® segin medidas de la TCMD.

CoreValve® 23 mm 26 mm 29 mm 31 mm
Didmetro anillo (mm) 18-20 20-23 23-27 26-29
Perimetro anillo (mm) 56,5-62,8 62,8-72,3 72,3-84,8 81,7-91,1
Area del anillo (mm?) 254,5-314,2 | 314,2-415,5| 415,5-572,6 | 530,9-660,5
Didmetro aorta ascendente (mm) <34 <40 <43 <43
Diametro seno Valsalva (mm) >25 >27 >29 >29
Altura seno (mm) >15 >15 >15 >15
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Tabla 3.12. Seleccién del dispositivo Edwards Sapien XT® segiin medidas de la TCMD.

Edwards Sapien XT® 23 mm 23026 26 mm 26 029 29 mm
Didmetro anillo (mm) 19-22 22-23 23-25 25-26 26-28
Perimetro anillo (mm) 60,0-69,0 | 69,0-72,0 | 72,0-78,5 | 78,5-81,5 | 81,5-88,0
Area del anillo (mm?) 300-380 | 380-415 | 415-490 | 490-530 | 530-620
Distancia coronarias (mm) >10 - >10 - >11

La estandarizacion de las medidas del AVA incrementara la reproducibilidad inter e
intraobservador y reducird la frecuencia de complicaciones relacionadas con el
procedimiento. Ya se ha creado algun software especifico para medir la raiz adrtica
en pacientes candidatos a TAVI, y se ha demostrado que la medicion automatica
tiene mayor capacidad de predicciéon de la regurgitacion paravalvular que la
medicion manual, es segura, reproducible y consume menos tiempo (Watanabe et
al, 2013).

Para la seleccién del dispositivo valvular balén expandible se ha propuesto una
sobreestimacion del drea del AVA en sistole de aproximadamente un 10% (Wilson et
al, 2012), siendo aceptable una sobreestimacion del 10-15% e incluso del 20% si no
existen otros hallazgos adversos como calcificacion en el TSVI o seno de Valsalva
estrecho. En los pacientes que sea necesaria una sobreestimacion de mas del 20% se
recomienda reducir volumen de liquido en el balén y por tanto la dilatacion del baldn
un 10% (Binder et al, 2013), ya que una sobreestimacién igual o superior al 20% se
asocia con riesgo de rotura del AVA (Blanke et al, 2012). Para la seleccién de las protesis
autoexpandibles algunos autores recomiendan sobreestimar el perimetro un 10-25%
teniendo en cuenta que una sobreestimacion del 10% del area equivale a un 5% del
perimetro (Schultz et al, 2009).

La medicidn en didstole del AVA puede condicionar la seleccion de un dispositivo de
menor tamafio hasta en un 20% de los casos (Willson et al, 2012).

Aungue no debe infraestimarse el papel de la ecocardiografia en la medicién del AVA
porque en la mayoria de los ensayos randomizados disponibles la seleccion del
dispositivo valvular se ha realizado con ecocardiografia, se obtienen medidas mayores
con la TCMD (Mylotte et al, 2014). Se ha demostrado que la introduccién de la
medicién del AVA con TCMD reduce significativamente la incidencia de regurgitacion
paravalvular moderada-severa (Jilaihawi et al, 2012), la mortalidad intrahospitalaria y
el riesgo de rotura del AVA (Binder et al, 2013). Ademas la incorporacion de las
medidas del AVA obtenidas mediante TCMD varian el tamafio del dispositivo
seleccionado en un 40-50% de los casos (Messika-Zeitoun et al, 2012).

Para predecir la regurgitacidon paravalvular adrtica severa mediante TCMD se han
propuesto algunas férmulas como la diferencia o la ratio del didmetro nominal de la
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valvula y el didmetro medio obtenido mediante TCMD, y la diferencia o la ratio del
area de la vdlvula y el drea del AVA obtenido mediante TCMD, teniendo en cuenta
que ex vivo el area del dispositivo valvular autoexpandible CoreValve® de 26 mm es
de 5,31 cm?, el de la valvula de 29 mm es de 6,61 cm?” y el de la valvula de 31 mm de
7,54 cm? (Watanabe et al, 2013). También se han descrito como predictores de
regurgitacion paravalvular severa el indice de cobertura (Khalique et al, 2014) y el
indice de excentricidad (Wong et al, 2013).

Didmetro de la protesis — Didmetro del anillo

Indice de cobertura (%) = 100 -
ndice de cobertura (%) Didmetro de la protesis

Didmetro minimo

Indice de excentricidad = 1 — — —
Diametro maximo

3.4.1.3. Medicidn del grado de calcificacion de la raiz adrtica mediante TCMD

La TCMD permite describir la distribucién de la calcificacién en el complejo valvular
aortico y cuantificar la severidad de la calcificacion mediante el software Calcio
Score coronario de Agatson en una TC de la raiz adrtica sin contraste, aunque
también se ha descrito su estimacién en TC con contraste (Schultz et al, 2011).

Tanto la severidad como la localizacién de la calcificacién son predictores de
regurgitacion adrtica paravalvular postprocedimiento (Ewe et al, 2011). Aunque la
presencia de calcio sobre la valvula nativa favorece el anclaje de la protesis, la
distribucién excéntrica de la calcificacién puede dificultar la expansién de la protesis
y favorecer la posterior aparicién de una fuga paravalvular (John et al, 2010).

Un Calcio Score valvular de Agatson mayor de 3.000 es predictor de riesgo de fuga
paravalvular de grado igual o superior a 3 y de necesidad de maniobras secundarias
como la postdilatacion (Koos et al, 2013). Por el contrario, un Calcio Score valvular
de Agatson menor se ha relacionado con un mayor riesgo de embolizacién del
dispositivo valvular (van Mieghem et al, 2012).

La calcificacién subanular en el TSVI es ademas un factor de riesgo de implantacién
de MCP definitivo postprocedimiento, ya que estas calcificaciones son comprimidas
por la prétesis valvular y ejercen presién sobre el sistema de conduccion (Latsios et
al, 2010). La descripcion de esta calcificacion permite planificar el procedimiento y
en pacientes con calcificacion severa que se extiende al TSVI, la implantacién mds de
alta de la proétesis baldn expandible parece reducir el riesgo de regurgitacion
(Unbehaun et al, 2012).

3.4.1.4. Otras medidas obtenidas mediante TCMD en la raiz adrtica

En los pacientes candidatos a TAVI otras medidas que se deben tomar en la TCMD
de la raiz adrtica son la distancia del origen de las arterias coronarias al AVA, la
longitud de las valvas, la anchura y la altura de los senos de Valsalva y la anchura de
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la unién sinotubular y de la porcién ascendente de la aorta tordcica.

Tabla 3.13. Recomendaciones del consenso de la Society of Cardiovascular Computed
Tomography para medir la raiz aértica.

Se debe medir la distancia desde el anillo valvular adrtico al punto mas bajo del origen de
las arterias coronarias particularmente si se va a implantar una vdlvula balén expandible.

Se debe analizar la longitud y la calcificacion severa de las valvas.

Se debe describir la calcificacion severa y difusa de las valvas particularmente en
presencia de senos de Valsalva poco profundos

Se debe medir la anchura y la altura de los senos de Valsalva particularmente si se va a
implantar una prétesis autoexpandible.

El didmetro de la aorta ascendente debe ser medido, particularmente si se va a implantar
una valvula autoexpandible.

En la TAVI, a diferencia del recambio valvular quirdrgico, las valvas nativas y sus
calcificaciones no se resecan sino que son desplazadas y a veces fragmentadas por la
valvula implantada. Por ello, existe riesgo potencial de oclusion del origen de las
arterias coronarias, particularmente si existen senos poco profundos y cuspides largas
y muy calcificadas. La TCMD contribuye a evitar esta complicacidn catastroéfica porque
permite ver que pacientes tienen valvas con longitud superior a la distancia de la
arteria coronaria al AVA, cuspides con calcificacion profusa y difusa, senos poco
profundos y unién sinotubular estrecha (Leipsic et al, 2011).

Figura 3.25. Seno coronario derecho de tamafio idéneo para TAVI (anchura de
31 mm y altura de 19 mm) en reconstruccién multiplanar oblicua.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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Figura 3.26. Seno coronario derecho pequefio (anchura de 25 mm vy altura de
15 mm) en reconstruccion multiplanar oblicua que indica riesgo de oclusion de
arteria coronaria.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

La protesis autoexpandible CoreValve®, debido a su longitud, se extiende hasta la
porcion ascendente de la aorta tordcica y por ello precisa un seno de Valsalva de
15 mm de altura minima y de 27 mm de anchura minima para la proétesis de 26 mm
y de 29 mm de anchura minima para las proétesis de 29 y 31 mm. Ademas, la porcidn
ascendente de la aorta tordcica no puede superar los 40 mm de didmetro a 40 mm
del AVA para el dispositivo de 26 mm, ni los 43 mm de diametro a 40 mm del AVA
para los dispositivos de 29 y 31 mm (Figuras 3.25 y 3.26).

En un estudio de 100 pacientes con EA a los que se realizd TCMD, la distancia del
origen de la arteria coronaria izquierda y de la arteria coronaria derecha al AVA fue
de 15.5£2.9 mm y 17.3+3.6 mm respectivamente, por lo que el riesgo de oclusion
coronaria fue bajo (Tops, 2008). No existen criterios estrictos de exclusidn segun la
distancia minima del origen de la coronaria al AVA para evitar la obstruccion
coronaria, aunque se recomienda una distancia de al menos 11-14 mm entre el
origen de las arterias coronarias y el anillo para la protesis Edwards® (Masson et
al, 2009). En otra serie en la que se compard la altura del ostium de las arterias
coronarias en pacientes con EA y en un grupo control, no se encontraron diferencias
y se observd una menor altura del origen de la arteria coronaria izquierda al AVA
con elevada variabilidad en esta altura (7,7-28,5 mm) (Stolzman et al, 2009).

En un corte axial el contorno de la raiz adrtica es circular en la unidn sinotubular, tiene

forma de “trébol” en la porcidn sinusal y es oval en el AVA. Pequefias diferencias en el
plano seleccionado para medir la raiz adrtica pueden provocar notables diferencias en

los resultados (Figura 3.27). No obstante, en todas las medidas de la TCMD de la raiz
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adrtica hay publicaciones que encuentran una correlacién interobservador casi
perfecta en todos los parametros (Jurencak et al, 2015).

Figura 3.27. Mediciones que se recomiendan
realizar en la raiz adrtica: diametros de la unién
sinotubular y de la porcidn sinusal media.

Dinmeter at level of basal attachments

Fuente: Anderson et al, 2010

3.4.1.5. Seleccion de la ruta de acceso mediante TCMD

La otra gran aportacion de la TCMD en los candidatos a TAVI es la seleccion de la
mejor ruta de acceso (transfemoral, transapical, transubclavia o transadrtica),
porque permite visualizar las dificultades anatomicas que pueden complicar cada
una de ellas.

Tabla 3.14. Recomendaciones del consenso de la Society of Cardiovascular Computed
Tomography para valorar la ruta de acceso.

La TCMD para valorar el acceso vascular (aorta y arterias pélvicas) debe ser realizada si no
esta contraindicada.

La TCMD debe realizarse con contraste yodado.

Para medir las dimensiones de los vasos debe realizarse reformateo multiplanar (MPR) o
reconstruccién semiautomatica de la linea central con reformateo curvado planar (RCP). Se
debe determinar el didmetro minimo a lo largo del vaso de acceso.

Asesoramiento cualitativo de la tortuosidad vascular.

Asesoramiento cualitativo de la calcificacion vascular.

Se puede considerar la modificacidon de los umbrales del tamafio del vaso en funcién de la
presencia y la extensiéon de la calcificacién vascular.

Se debe evaluar la presencia de trombo en el ventriculo izquierdo y la geometria y la
posicién del apex del ventriculo izquierdo si se plantea acceso transapical.
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El implante transfemoral depende del tamaiio, la calcificacién y la tortuosidad de los
ejes arteriales iliofemorales y de la aorta (Figura 3.28). Se contraindica el acceso
transfemoral si existen factores de riesgo de complicacién vascular como didmetro
minimo iliofemoral menor que el diametro externo de la vaina introductora del
dispositivo valvular, calcificacion prominente o presencia de diseccion o trombo
parietal grosero que improntan en la luz y pueden obstaculizar el avance del
dispositivo valvular (Leipsic et al, 2009).

Figura 3.28. Valoracién mediante TCMD del eje arterial iliaco derecho y de la arteria
femoral comun derecha en un paciente idéneo para TAVI transfemoral con didmetro
minimo mayor de 7 mm y calcificacion/tortuosidad ligeras.

Area: 0.80 cm®

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

La medida mds importante que se adquiere mediante TCMD es el didmetro minimo
de la luz arterial. Este diametro minimo se debe medir en un plano ortogonal al
trayecto del vaso que se adquiere mediante reformateo curvado planar (RCP). El
artefacto de blooming es secundario a la calcificacion vascular y puede provocar
infraestimacidon del didmetro arterial mientras que la medicidon en un plano no
ortogonal al trayecto del vaso puede provocar sobreestimacién del didmetro arterial
(Goenka et al, 2014).

Se ha propuesto la utilizacién de la ratio del diametro externo de la vaina
introductora y el didmetro minimo de la arteria femoral (SFAR, Sheath to Femoral
Artery Ratio) para seleccionar a los pacientes ya que predice que pacientes tienen
riesgo de sufrir una complicacion vascular durante la TAVI (Hayashida et al, 2011).
Una SFAR=>1,05 predice complicaciones vasculares en el lugar de acceso y
mortalidad a 30 dias. Se puede establecer el umbral para predecir complicaciones
vasculares en una ratio de 1,10 cuando no existe calcificacion y de 1,00 cuando
existe calcificacion moderada o severa (Toggweiler et al, 2012).

Aunque el didmetro minimo iliofemoral deberia ser mayor que el didmetro externo
de la vaina introductora, algunos autores sefialan que un didmetro minimo
iliofemoral 1-2 mm menor que el didmetro externo de la vaina no excluye el acceso
transfemoral, si solo afecta a un segmento corto y no existe calcificacion severa
(Blanke et al, 2013).
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La presencia de un didmetro minimo arterial menor que el didmetro externo de la vaina
introductora multiplica por cuatro el riesgo de complicaciones vasculares y la presencia
calcificacion moderada-severa lo multiplica por tres (Rodés-Cabau et al, 2010).

Se debe tener especial cuidado cuando existen calcificaciones circunferenciales o
casi circunferenciales, que impiden a la arteria expandirse y acomodarse a la vaina
introductora, y con las calcificaciones localizadas en las bifurcaciones, porque
aumentan el riesgo de perforacion y diseccion.

La tortuosidad se valora en los cortes axiales y en las reconstrucciones MPR y 3DVR.
En ausencia de calcificacién la presencia de tortuosidad, incluso con angulos de 90°,
no es una contraindicacion para el acceso transfemoral porque los segmentos
vasculares tortuosos exentos de calcificacion pueden ser rectificados con las guias
rigidas. La presencia de una angulaciéon severa en presencia de un didmetro
iliofemoral limitrofe y de calcificacion significativa introduce un elemento adicional
de riesgo y debe ser advertido en el informe radiolégico (Achenbach et al, 2012).

Se ha descrito anatomia iliofemoral desfavorable hasta en un 19,1-35% de pacientes
evaluados para TAVI (Kurra et al, 2009). La integracion de la TCMD vy la reduccién de los
calibres de las vainas introductoras han reducido las complicaciones vasculares mayores
del 8 al 1% y las menores del 24 al 8% entre 2009-2010 (Toggweiler et al, 2012).

En la aorta abdominal y la porcidon descendente de la aorta toracica se deben
describir aquellos hallazgos que puedan impedir el avance del dispositivo valvular
aortico desde el acceso transfemoral o que puedan incrementar el riesgo de
embolismo como la tortuosidad extrema, la calcificacion severa, la presencia de
trombo grueso protruyendo en la luz o de disecciéon. En el arco adrtico resulta util
describir las variantes anatomicas por si se plantea utilizar un filtro, el diametro y el
grado de calcificacién y de trombosis (Goenka et al, 2014).

La TCMD también brinda detalle anatdomico de la arteria subclavia en caso de que se
opte por el acceso transubclavio (Figura 3.29). Las contraindicaciones absolutas para
el acceso transubclavio son la presencia de un didmetro minimo inferior a 6 mm,
tortuosidad severa, lesiones ateroesclerédticas significativas y calcificacion severa.
Las contraindicaciones relativas son tortuosidad moderada, angulacién de la raiz
aodrtica, presencia de un bypass de mamaria interna izquierda y existencia de signos
de riesgo neuroldgico elevado como oclusion de arteria vertebral derecha o
dominancia vertebral izquierda. En caso de bypass funcionante de mamaria interna
izquierda y acceso izquierdo, el diametro minimo subclavio requerido para TAVI
transubclavia es de 7 mm (Petronio et al, 2010).

Para el implante via transapical la TCMD da informacién preprocedimiento de la
posicion del dpex del ventriculo izquierdo respecto a la pared toracica y de la
alineacion del eje del ventriculo izquierdo con el TSVI (Figura 3.30). También se
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deben describir hallazgos que puedan contraindicar esta via de acceso como la

presencia de un pseudoaneurisma o trombo en el apex del ventriculo izquierdo

(Figura 3.31).

Figura 3.29. Valoracion mediante reformateo curvado
planar obtenido por TCMD de la arteria subclavia izquierda
en paciente candidato a TAVI por via transubclavia.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Figura 3.30. Valoracidn de la angulacién del eje
del ventriculo izquierdo respecto al tracto de
salida del ventriculo izquierdo en reconstruccién
multiplanar obtenida por TCMD.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Figura 3.31. Pseudoaneurisma en el apex
del ventriculo izquierdo en paciente
candidato a TAVI. Hallazgo que
contraindica el acceso transapical.

i

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

La TCMD también es rentable en caso de optar por un abordaje transadrtico porque

define el grado de calcificacion de la porcidn ascendente de la aorta toracica y la

posicion relativa de la misma respecto a la pared toracica (Figura 3.32).
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Figura 3.32. Tomografia computerizada sin contraste en candidato a TAVI via
transaodrtica. A: Cuando la aorta toracica ascendente esta en la linea media o hacia
la izquierda del borde esternal derecho se puede realizar miniesternotomia en
a través del 3% espacio intercostal derecho. B: Cuando mas del 50% de la aorta
toracica ascendente estd a la derecha del borde esternal derecho se realiza
minitoracotomia derecha a través del 22 espacio intercostal.

UJH

Fuente: Bapat y Attia, 2012

En la TCMD para acceso transadrtico también se debe evaluar la zona de puncién
adrtica que debe estar libre de calcificacidn, permitir un acceso directo y recto al
plano valvular y tener una distancia suficiente de unos 6 cm respecto al AVA nativo
(Figura 3.33) (Bapat et al, 2012). También resulta util en pacientes con un bypass
coronario funcionante describir su posicidn y potencial adhesién al esternén por si
es necesaria una conversion a cirugia abierta durante el procedimiento TAVI.

Figura 3.33. Valoracién del lugar de puncidn para acceso transadrtico en TCMD.

A B C

Posterior

Aortic Purse-string
5cms—

Lateral Medial

Lateral Medial

Anterior

Aortic Annulus =
Aortic Annulus

Fuente: Bapat y Attia, 2012

3.4.1.6. Otras aportaciones de la TCMD en los candidatos a TAVI

La TCMD permite la deteccion de hallazgos patolégicos extracardiacos vy
extravasculares que contraindican el procedimiento y dada la edad y las
comorbilidades de los pacientes candidatos a TAVI no es infrecuente (Ben Dor et
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al, 2010). Se ha establecido que hasta en un 17,1% de los pacientes existen
hallazgos patoldgicos extracardiacos o extravasculares significativos que
contraindican el procedimiento (Staab et al, 2014).

La TCMD predice los angulos de la proyeccidon fluoroscopica ortogonal al plano
valvular que garantiza la liberacidén de la prétesis coaxial al eje central de la aorta,
con la cuspide coronaria derecha central y las cuspides izquierda y no coronaria
simétricas a cada lado de la cuspide derecha (Figura 3.34 y 3.35) (Kurra et al, 2010).
Esta estimacion de la proyeccion de la liberacion de la prétesis, reduce el tiempo de
fluoroscopia, la exposicion del paciente y del explorador a radiaciones ionizantes y la
cantidad de contraste necesaria durante el procedimiento (Samim et al, 2013). Estos
angulos se pueden obtener manualmente con reconstruccion multiplanar (MPR,
Multiplanar Reconstruction) o de forma automatica con aplicaciones disefiadas para
tal efecto y tiene una buena correlacion con la angiografia (Binder et al, 2013).

Figura 3.34 Imagen anatémica de la Figura 3.35 Estimacién de |Ia
posiciéon de liberacidn del dispositivo proyeccion ortogonal al plano valvular

valvular. mediante TCMD.

.
|

LAO14 CRA3

Fuente: Lichtenstein et al, 2006 Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

En los pacientes portadores de proétesis mitral (mecanica o bioldgica), la TCMD
puede medir la distancia del AVA al anillo de la prdtesis mitral, ya que cuanto menor
es la distancia, mayor es el riesgo de que la protesis adrtica interfiera en el
comportamiento hemodinamico de la protesis mitral. Ademas, en estos casos
aumenta el riesgo de embolizacién o mal posicionamiento de la prétesis valvular
aodrtica. No existe una distancia ideal aceptada entre el AVA y la prdétesis mitral que
permita la implantacion de la protesis valvular adrtica sin problemas, pero
probablemente un distancia entre el limite inferior del AVA y el borde superior de la
protesis mitral de 3 mm es suficiente para TAVI via transapical (Chao et al, 2010).
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3.4.2. TCMD vs ecocardiografia

La ecocardiografia es la primera prueba de imagen que se suele realizar a los
pacientes candidatos a TAVI porque aporta datos sobre la severidad de la EA y una
primera aproximacién sobre las dimensiones del AVA, de la raiz adrtica y del TSVI
(Zamorano et al, 2011).

La ecocardiografia también es la primera modalidad diagndstica en la evaluacion
morfoldgica de la valvula adrtica, pero la TCMD es superior en la diferenciacion entre
valvula bicuspide y tricuspide (Tanaka et al, 2010). Esta diferenciacion puede ser
particularmente util en pacientes candidatos a TAVI porque, aunque la valvula
bicispide no es una contraindicacidon absoluta, constituye un reto técnico por su
mayor excentricidad (Wijesinghe et al, 2010).

Tanto la ecocardiografia como la TCMD analizan la morfologia y la funcién del
ventriculo izquierdo. Es importante conocer si la funcién ventricular izquierda estd
deprimida porque se debe reducir el tiempo de estimulacidon ventricular rapida
durante el procedimiento para no empeorar la hemodinamica. La fraccidén de eyeccién
del ventriculo izquierdo (FEVI) es un factor prondstico incluido en los indices de
puntuacion (scores) de riesgo operatorio; sin embargo la relacién entre la disfuncion
del ventriculo izquierdo y los riesgos del procedimiento TAVI son todavia
controvertidos. Mientras que algunos estudios demuestran incremento del riesgo del
procedimiento entre pacientes con baja FEVI (Moat et al, 2011), otras series no
confirman esta asociacién (Di Mario et al, 2013). Las dos técnicas de imagen,
ecocardiografia y TCMD, excluyen la presencia de trombo intracavitario en el
ventriculo izquierdo que puede ser causa de complicaciones embdlicas.

Las desventajas de la ecocardiografia frente a la TCMD son (Hansson et al, 2013):

- Es una técnica operador dependiente con ventanas acusticas variables de unos
pacientes a otros.

- En el caso de la ecocardiografia 2D puede infraestimar el tamafo del AVA que tiene
una morfologia oval y no circular (Tops et al, 2008) y en consecuencia puede
infraestimar el tamafio del dispositivo valvular (De Vecchi, 2014). El didmetro
obtenido en la vista coronal oblicua en la TCMD no puede ser medido mediante
ecocardiografia y es mayor que el diametro obtenido en la vista sagital oblicua, que
se corresponde con el didmetro obtenido en ecocardiografia en el eje largo
paraesternal (Figura 3.36). En una publicacién en la que se comparé la medicidn del
AVA en la cirugia frente a la medida obtenida mediante TCMD, ecocardiografia y
angiografia se observd que la TCMD es la técnica de imagen que mejor predice el
didmetro del AVA (Yano et al, 2012).

- Puede infraestimar el tamafo del TSVI que también suele ser eliptico, sobre todo si
existe hipertrofia sigmoide del septo. Es importante describir la presencia de un
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septo sigmoide que se extiende al TSVI porque convierte la TAVI en un reto para el
operador en el momento de la liberacién de la prétesis ya que puede condicionar
malposicion de la misma.

- No valora correctamente la angulacidon de la aorta ascendente, el didmetro de la
porcidon ascendente de la aorta toracica, la localizacion del ostium las arterias
coronarias ni la enfermedad de las arterias coronarias.

- Es menos precisa en el andlisis de la extension y distribucidon de la calcificacién
valvular, de la raiz adrtica y de la porcidn ascendente de la aorta tordcica.

- No permite seleccionar la ruta de acceso ni excluir patologia extracardiaca o
extravascular grave que contraindique el procedimiento.

Figura 3.36. Medicién del anillo y la raiz aérticos mediante ETE.

. BEWO0 Pg0
Col0 Pg0 % Col0 Pg0

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Sin embargo, la ecocardiografia ofrece algunas ventajas frente a la TCMD como son
la localizacion del dpex del ventriculo izquierdo intraprocedimiento para asistir el
acceso transapical, la deteccién y cuantificacion de la insuficiencia mitral (IM) y la
seleccién de pacientes candidatos a TAVI directa sin valvuloplastia previa (Garcia et
al, 2011) (Tabla 3.15).

Tabla 3.15. Pacientes candidatos a TAVI directa sin valvuloplastia.

Orificio valvular residual central.

Area del orificio valvular mayor o igual a 0,4 cm”.

Calcificacién de grado inferior a 3 (sin calcificacidn, ligera o moderadamente calcificada).

Movilidad de las valvas de grado mayor a 0 (levemente, moderadamente o severamente
restringida).

Ausencia de calcio en el tracto de salida del ventriculo izquierdo.

Ausencia de masas grandes de calcio en la raiz adrtica

Ausencia de regurgitacion adrtica severa.
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La ETE 3D proporciona una visién tridimensional mas adecuada del AVA. Se basa en la
adquisicion de imdgenes de la raiz adrtica en toda su extensidn, girando, subiendo o
bajando la sonda hasta alcanzar el AVA durante 10 s y permite obtener imagenes
similares a la de la TCMD en las que medir el drea y el perimetro del AVA. Es una
técnica que requiere operadores con experiencia y no suele estar disponible en la
mayoria de centros (da Silva et al, 2014).

3.4.3. TCMD versus arteriografia

Si comparamos la TCMD con la arteriografia, la principal ventaja de la TCMD es que
permite analizar la presencia, cantidad y morfologia de las calcificaciones valvulares y
de los ejes iliacos (Pouleur et al, 2007).

La arteriografia del sistema iliofemoral realizada cuando se lleva a cabo Ia
coronariografia tiene limitaciones para obtener el verdadero tamario de la luz del vaso
y analizar la calcificacion y la tortuosidad, por eso se prefiere la TCMD, pero se puede
realizar como primera modalidad de screening (Eltchaninoff et al, 2009).

3.4.4. TCMD versus resonancia magnética

Se esta incrementando el uso de la RM en la valoracion de la vélvula aértica (La Manna
et al, 2011) y con medidas similares a los obtenidas con la TCMD (Jabbour et al, 2011).
La RM tiene la desventaja de no valorar correctamente las calcificaciones y la ventaja
de realizar una evaluacién funcional de la valvula sin exponer al paciente a radiaciones
ionizantes y con utilizacion de gadolinio que es menos nefrotdxico y produce menos
reacciones adversas que el contraste yodado. Sin embargo, la RM estd menos
generalizada porque es técnicamente mds compleja, son exploraciones muy largas que
necesitan mucha colaboracién por parte del paciente y no se puede realizar a
pacientes portadores de MCP, desfibriladores, implantes cocleares, etc.

3.4.5. Valvuloplastia para medir el anillo valvular adrtico

Se ha descrito la realizacion de valvuloplastia adrtica para medir el AVA y seleccionar el
tamafo del dispositivo cuando existe conflicto en las medidas del AVA obtenidas por
las diferentes técnicas de imagen, se pueden utilizar dos tamafios de protesis por las
dimensiones del AVA o existen calcificaciones asimétricas (Babaliaros et al, 2010).

La valvuloplastia adrtica realizada simultdaneamente con inyeccién de contraste
proporciona signos indirectos que permiten saber si el tamafio elegido de baldén es el
adecuado como son el movimiento del balén dentro de la valvula, la visualizacién de
una muesca en el balén a nivel del anillo y la regurgitacién. Se realiza valvuloplastia
con estimulacion ventricular rapida con MCP vy si aparece la muesca en el baldn, el
balén no se mueve y no hay regurgitacién el tamano de balén seleccionado es el
adecuado. Por el contrario, si el baldon se mueve, no aparece la muesca o se evidencia
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regurgitacion, es necesario aumentar la presién o cambiar de balén a uno de mayor
didmetro.

3.5. Resultado y complicaciones de TAVI

El éxito del procedimiento se consigue en un 95% de los casos, la supervivencia a
30 dias es de un 90% en los pacientes con alto riesgo y del 69-85% a 1 afio, siendo las
causas de la mortalidad a largo plazo el resultado de la edad avanzada de los pacientes
y de sus comorbilidades (Thomas et al, 2010).

El procedimiento mejora de la clase funcional de la NYHA y la calidad de vida de los
pacientes con reduccién de los reingresos y mejora de la tasa de supervivencia en
comparacion con los pacientes sometidos a tratamiento médico conservador (Webb et
al, 2007).

La TAVI se asocia con incremento significativo de la FEVI en el seguimiento. La mayoria
de las series muestran un incremento precoz significativo en la FEVI tras la TAVI que va
seguido de un incremento gradual en el seguimiento a 1 afio (D’Andrea et al, 2015).

La regurgitacion mitral en grado moderado-severo afecta a un 20-30% de pacientes
con EA candidatos a TAVI vy, al igual que sucede tras el remplazo valvular quirurgico,
mejora tras la TAVI en los casos en los que no hay calcificacién anular de la mitral ni
otras anomalias estructurales (Giordana et al, 2013) y esta mejoria parece que es
mayor con el dispositivo Edwards Sapien® (Delgado et al, 2013).

Los indices de puntuacién EuroScore y STS Score son inadecuados para predecir el
prondstico a largo plazo y las complicaciones del procedimiento TAVI. A pesar de ello,
el EuroScore Il tiene mayor capacidad de predecir la mortalidad a 30 dias que el
EuroScore logistico (Sedagat et al, 2013). Se ha intentado crear indices de puntuacion
especificos para la TAVI, como uno definido en Alemania para pacientes con EA severa
sometidos a recambio valvular quirdrgico o percutaneo a partir de 11.147 pacientes,
10.574 de ellos tratados con cirugia y 573 con TAVI (Kotting et al, 2013).

El Valve Academic Research Consortium (VARC) formada por expertos americanos y
europeos, sociedades cientificas, representantes de la United States Food and Drug
Administration y representantes de la industria ha creado dos documentos de
consenso para unificar criterios, seleccionar objetivos clinicos y estandarizar
definiciones para dichos objetivos clinicos en el procedimiento TAVI. Estos documentos
de consenso resultan Utiles en la prdctica clinica diaria y permiten interpretar la
literatura cientifica. El primer documento de consenso de este grupo surgié de las
reuniones celebradas en San Francisco (EEUU) en septiembre de 2009 y en Amsterdam
(Holanda) en diciembre de 2009 (Leon et al, 2011). Posteriormente se elabord un
segundo documento tras las reuniones celebradas en Washington (EEUU) en
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septiembre de 2011 y en Rotterdam (Holanda) en febrero de 2012. Este segundo
documento pretendia mejorar y complementar determinados aspectos del primero,
sobre todo en lo relativo a la seleccidn de pacientes y a la aplicacidn de las escalas de
riesgo (Kappetien et al, 2012).

Actualmente se aceptan los criterios VARC-2 que describen los factores de riesgo que
deben ser considerados antes de la inclusidon de un paciente en un programa TAVI, las
posibles complicaciones clinicas, las recomendaciones para la evaluacién de la funcién
de la protesis mediante ecocardiografia y las recomendaciones para la valoracion de la
calidad de vida postTAVI.

3.5.1. Definicion de la mortalidad del VARC-2

Los pacientes sometidos a TAVI son pacientes de alto riesgo por lo que es previsible
una mortalidad relativamente alta debida a causas no cardiacas y no relacionadas con
el procedimiento, por eso la organizacién VARC propone no solo valorar la mortalidad
global, sino instaurar como objetivo secundario la mortalidad cardiovascular.

El VARC define como muerte cardiovascular cualquiera de las reflejadas en la
Tabla 3.16, y como muerte no cardiovascular, cualquier muerte claramente no
cardiaca (ejemplo: traumatismo, cancer, suicidio).

Tabla 3.16. Causas de mortalidad cardiovascular postTAVI definidas por VARC-2.

Muerte de causa cardiaca: infarto agudo de miocardio, taponamiento cardiaco, insuficiencia
cardiaca

Muerte de causa vascular no coronaria: neurolégica, embolia pulmonar, patologia adrtica

Muerte en relacién con complicaciones derivadas del procedimiento o de su tratamiento

Muertes relacionadas con la valvula (disfuncién valvular)

Muerte subita

Muerte de causa desconocida

En el seguimiento de los pacientes sometidos a TAVI, se debe recoger la mortalidad
intraprocedimiento, la inmediata que ocurre en las 72 h postprocedimiento, la
relacionada con el procedimiento que ocurre dentro de los 30 dias siguientes o
durante el ingreso si dura mas de 30 dias y posteriormente la mortalidad anual.

Las complicaciones del procedimiento tienen impacto en la mortalidad a 30 dias y las
comorbilidades y la aparicion de regurgitacién paravalvular de grado > 2/4 repercuten
en la mortalidad desde los 30 dias a 1 afio del procedimiento (Tamburino et al, 2011).

Se han descrito algunos predictores de mortalidad a 30 dias y un afo como
IMC < 20 kg/cm?, fibrilacién auricular, enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) que precisa oxigeno, disfuncién renal, DM, enfermedad coronaria
preprocedimiento, ictus previo o periprocedimiento (Pilgrim et al, 2012) y la HTP
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severa (Lucon et al, 2014). Estos predictores junto a otras variables de caracter
anatdmico constituirdn la base para el desarrollo de un indice de puntuacidn especifico
de la TAVI.

La mortalidad de cualquier etiologia a los 6 meses y a los 2 afios es menor en las
mujeres sometidas a TAVI que en las mujeres sometidas a recambio valvular quirurgico,
mientras que los hombres tiene menor mortalidad durante el procedimiento TAVI pero
mayor mortalidad a 2 afos que los hombres sometidos a recambio valvular quirdrgico.
El sexo femenino presenta diferencias significativas en comorbilidades importantes que
pueden influir en las diferencias que existen en la mortalidad tardia entre hombres y
mujeres, por ejemplo el sexo masculino presenta mayor incidencia de enfermedad
coronaria, bypass coronario, enfermedad vascular periférica y enfermedad renal
cronica (Williams et al, 2014).

3.5.2. Definicion del infarto de miocardio del VARC-2

Para la deteccién del IAM periprocedimiento que ocurre dentro de las primeras 72 hy
tiene implicacion pronostica y del infarto espontaneo que ocurre transcurridas las
primeras 72 h, se recomienda realizar ECG previo al procedimiento y al menos uno
posterior, y determinacion de marcadores de dafio miocardico como troponina o
preferiblemente creatin-quinasa-MB (CK-MB) de manera basal, a las 12-24h y a las
72 h o en el momento del alta hospitalaria. En caso de que los valores estén en
ascenso, deben obtenerse valores diarios hasta que desciendan.

Tabla 3.17. Definicidn del infarto de miocardio postTAVI del VARC-2.

Infarto agudo de miocardio periprocedimiento (< 72 h)

Sintomas de isquemia de nueva aparicion (disnea, dolor toracico...) o signos de
isquemia (arritmias ventriculares, empeoramiento de la insuficiencia cardiaca,
cambios en el segmento ST, aparicién de ondas Q en al menos dos derivaciones
contiguas, inestabilidad hemodinamica o nuevas alteraciones de la contraccién
segmentariay,

Elevacién de marcadores de dafio miocdrdico: al menos una determinacién por
encima de 15 veces la troponina basal o 5 veces creatin-quinasa-MB. Si presenta
valores basalmente elevados, se requiere un aumento de al menos un 50% y con
un pico por encima de la determinacidn anterior.

Infarto agudo de miocardio espontaneo (> 72 h)

Aumento de marcadores de dafio miocardico (preferiblemente troponina) con al
menos un valor por encima del percentil 99 ademads de alguno de los siguientes:

- Sintomas de isquemia, cambios ECG compatibles con isquemia (alteracién del
ST, ondas Q en dos derivaciones contiguas, nuevo bloqueo de rama izquierda.

- Alteraciones de la contraccién segmentaria de nueva aparicion, muerte subita
(parada cardiaca con sintomas sugestivos de isquemia y evidencia
angiografica o en la autopsia de trombo coronario).

- Hallazgos patolégicos diagndsticos de isquemia miocardica.
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3.5.3. Definicion del ictus del VARC-2

Una complicacién temida en los pacientes sometidos a TAVI es el ictus, que puede ser
hemorragico por el tratamiento antiagregante, isquémico por hipotensién, secundario
al paso de la vaina introductora por el arco aértico o a la embolizacion de fragmentos
de calcio valvular durante la valvuloplastia o del material trombdtico que se forma
sobre los dispositivos durante el procedimiento.

Segun el consenso VARC a efectos de estudios clinicos, solo los ictus mayores deberian
considerarse como objetivos importantes de seguridad, aunque deben notificarse
todos los eventos. En los pacientes sometidos a TAVI que sufren ictus, VARC aconseja
registrar la etiologia del evento (isquémico, hemorrdgico o indeterminado), el
tratamiento aplicado y si se trata de un accidente isquémico transitorio de duracion
inferior a 24 h y sin alteraciones en las pruebas de imagen, o de un accidente
cerebrovascular (ACV) de duracién superior a 24 h y con alteraciones en pruebas de
imagen o fallecimiento. Se aconseja también clasificar el ictus en menor con indice
modificado de Rankin < 2 a 30 y 90 dias y mayor con indice modificado de Rankin > 2 a
30y 90 dias (Van Swieten et al, 1988) (Tabla 3.18).

Tabla 3.18. Escala de Rankin.

0 Sin sintomas

1 Sin incapacidad importante. Capaz de realizar su actividades y obligaciones
habituales

) Incapacidad leve. Incapaz de realizar algunas de sus actividades previas, pero
independientes en las actividades basicas de la vida

3 Incapacidad moderada. Sintomas que restringen significativamente su estilo de
vida o impiden su subsistencia totalmente auténoma

4 Incapacidad moderadamente severa. Sintomas que impiden claramente su
subsistencia independiente aunque sin necesidad de atencién continua

5 Incapacidad severa. Totalmente dependiente, necesitando asistencia constante

6 Muerte

La incidencia de ACV sintomatico a los 30 dias estd en un 2-5% (Généreux et al, 2012).
Pero la incidencia de eventos cerebrales isquémicos subclinicos es mas elevada.
Estudios con RM han evidenciado que hasta en un 86% de pacientes sometidos a TAVI
se observan defectos isquémicos cerebrales de nueva aparicién (Kahlert et al, 2010).
También un estudio con Doppler transcraneal ha mostrado que se pueden detectar
microembolizaciones en cualquier etapa del procedimiento TAVI y que son mads
abundantes durante el posicionamiento de la prétesis baldn expandible y durante el
implante de la protesis autoexpandible (Kahlert et al, 2012).
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Se han descrito como predictores independientes de ictus en los 30 primeros dias tras
el procedimiento la fibrilacion auricular de nueva aparicién, la postdilatacion de la
protesis y la embolizacién de la prétesis (Nombela-Franco et al, 2012).

El nimero de eventos neuroldgicos adversos se podria reducir disminuyendo el
tamafio del dispositivo valvular, utilizando dispositivos de proteccién distal como
Embrella®, Embol-X® (Edwards Lifesciences Inc., CA, EEUU) o TriGuard® (Keystone
Heart Ltd., Israel) (Figura 3.37) y estandarizando la terapia antiagregante y
anticoagulante (Etienne et al, 2011).

Figura 3.37. Filtro Triguard® para proteger los troncos supradrticos de embolizacidn
durante la TAVI.

Fuente: Keystone Heart Ltd.

3.5.4. Definicion del sangrado del VARC-2

En cuanto al sangrado, los criterios VARC-2 reconocen la utilizacion de las definiciones
del Bleeding Academic Research Consortium (BARC) (Ndrepepa et al, 2012)
establecidas para el sangrado en pacientes sometidos a intervencionismo coronario
percutaneo o revascularizacion quirdrgica coronaria y sugieren incluir el origen del
sangrado y el nimero de transfusiones requeridas (Tabla 3.19).

Segun se desprende de la cohorte 1A del ensayo multicéntrico PARTNER, el sangrado
mayor precoz incrementa la mortalidad a un afio y son predictores de sangrado mayor
la presencia durante el procedimiento de complicaciones vasculares y de otras
complicaciones severas que precisan conversion a cirugia abierta (Généreux et
al, 2014) y segun se desprende de la cohorte 1B, el sangrado mayor tardio incrementa
la mortalidad entre los 30 dias y el afio de seguimiento, suele ser de origen
gastrointestinal o neurolégico y se ha asociado con fibrilacién auricular, presencia de
fuga paravalvular moderada-severa y con la hemoglobina de base (Généreux et
al, 2014).
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Tabla 3.19. Definicion del sangrado postTAVI del VARC-2.

Sangrado que amenaza la vida

- Sangrado grave (tipo BARC 5) que amenaza la vida, provoca fallecimiento,
incrementa la mortalidad a largo plazo, causa secuelas permanentes o requiere
intervenciones en ausencia de las cuales se produce la muerte.

- Sangrado de érgano vital: intracraneal, intraespinal, intraocular, pericardico que
requiere pericardiocentesis o muscular que causa sindrome compartimental
(tipo BARC 3b o 3c).

- Sangrado que causa hipotensidon severa o shock hipovolémico que requiere
cirugia o tratamiento con vasopresores (tipo BARC 3b).

- Sangrado que causa caida de mas de 5 puntos de la hemoglobina o que requiere
transfusién de mas de 4 concentrados de hematies.

Sangrado mayor (tipo 3a)

- Sangrado con caida al menos de 3 puntos de la hemoglobina o que requiere
transfusién de 2-3 concentrados de hematies o que causa hospitalizacion,
secuelas permanentes o cirugia.

- No debe cumplir criterios de sangrado que amenaza la vida.

Sangrado menor (tipo BARC 2 o 3a)

- Cualquier sangrado relevante que no cumple los criterios anteriores.

3.5.5. Definicion del deterioro de la funcion renal del VARC-2

El deterioro de la funcidn renal tras el implante TAVI tiene valor prondstico (Tabla 3.20)
ya que incrementa la mortalidad postoperatoria, por lo que se recomienda medir la
creatinina en las primeras 72 h, a los 7 dias y si se produce deterioro hasta una semana
después de la estabilizacion. Se deben recoger los casos que precisen hemodialisis,
didlisis peritoneal o hemofiltracidon dentro de los 30 primeros dias del procedimiento.

Tabla 3.20. Clasificacion de la Acute Kidney Injury Network (AKIN) de insuficiencia renal aguda.

Estadio | Indicadores

1 Aumento de la creatinina sérica de 150-199% (1,5-1,99 veces los niveles basales)
Aumento de 0,3 mg/dl
Diuresis < 0,5 ml/kg/h entre 6y 12 h

2 Aumento de la creatinina sérica de 200-299% (2-2,99 veces los niveles basales)
Diuresis < 0,5 ml/kg/h entre 12y 24 h
3 Aumento de la creatinina sérica de > 300% (3 veces los niveles basales)

Creatinina sérica > 4 mg/dl con un aumento de al menos 0,5 mg/dl
Diuresis < 3 ml/kg/h > 24 h, anuria > 12 h o requerimiento de depuracién renal

3.5.6. Definicion de complicaciones vasculares del VARC-2

Las complicaciones vasculares son la principal causa de morbimortalidad en los
pacientes sometidos a TAVI via transfemoral. Las definiciones de las complicaciones
vasculares propuestas en los criterios VARC-2 se recogen en la Tabla 3.21.
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Tabla 3.21. Definicion de las complicaciones vasculares postTAVI del VARC-2.

Complicaciones vasculares mayores

Complicaciones vasculares menores

Diseccién o rotura aodrtica, rotura del anillo
adrtico, perforacion del ventriculo izquierdo,
aneurisma o pseudoaneurisma apical

Lesion en lugar de acceso que provoca
sangrado, compromete la vida, conduce a la
muerte, requiere transfusion de mas de
4 unidades de hematies, requiere
intervencidon quirdrgica o percutdnea no
planeada o provoca dafio irreversible de
cualquier organo

Lesiones en lugar de acceso que no
provocan sangrado, ni comprometen la
vida, ni causan isquemia visceral o
discapacidad neurolégica y requiere
transfusion de 2-4 concentrados de
hematies

Embolizacion a distancia tratada con
embolectomia o trombectomia que no
termina  en amputacibn o lesidn
irreversible del érgano diana

Embolizacidon a distancia no cerebral y de
causa vascular que precisa cirugia o provoca
amputacién o lesidn irreversible del érgano
diana

Intervencidn quirurgica o endovascular no
planeada, no asociada con muerte,
sangrado mayor, isquemia visceral o
discapacidad neuroldgica

Intervencién quirurgica o endovascular no  Reparacion vascular o necesidad de
planeada asociada con muerte, sangrado reparacion vascular quirurgica o
mayor, isquemia visceral o discapacidad percutanea

Fallo del dispositivo percutdneo de cierre
gue conduce a maniobras alternativas
como compresién manual o balén desde
femoral contralateral

Isquemia ipsilateral en la extremidad

Cirugia en lugar de acceso por lesion
nerviosa permanente

Las complicaciones vasculares mayores se asocian con mayor tasa de sangrado y de
transfusiones y con un aumento de la morbimortalidad y de la estancia hospitalaria. Se
debe recoger si la complicacién se ha producido en el lugar de acceso (diseccidn,
rotura u oclusion femoral) o a distancia, siendo las complicaciones en el lugar de
acceso secundarias al calibre de la vaina introductora de la protesis y a la anatomia
desfavorable aorto-iliaco-femoral generalmente por arterioesclerosis (Tabla 3.22).

La probabilidad de complicaciones vasculares oscila entre el 1,9 y el 17% (Toggweiler et
al, 2013) segun la fuente. La fabricacién de nuevos dispositivos con vainas de liberacidn
e introductores de menor perfil y la mayor experiencia en el procedimiento y en el
manejo de los sistemas de cierre arterial percutdaneo, han contribuido a la reduccion
del numero de complicaciones vasculares y a ampliar el nimero de pacientes
candidatos a TAVI (Hayashida et al, 2012).

Se ha observado que el género femenino es predictor de complicaciones vasculares
mayores y que las mujeres también presentan mayor incidencia de sangrado mayor y
reciben mayor nimero de unidades de sangre tras el procedimiento TAVI (Buchanan et
al, 2011). Sin embargo, estas diferencias segun el género no se han observado en otras
publicaciones (Hayashida et al, 2012).
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Tabla 3.22. Manejo de las complicaciones vasculares en el lugar de acceso.

Complicaciones vasculares | Manejo

Rotura arterial Compresidn

Fallo de la sutura arterial Insercidon de un introductor

Inflado de balén desde via ipsi o contralateral +/- stent
cubierto para sellar la rotura

Pseudoaneurisma Compresidn prolongada

Inyeccién de trombina guiada por ecografia
Stent cubierto desde via contralateral
Reparacién quirurgica solo si fallan las anteriores

Diseccién Sin compromiso del flujo: nada
Con compromiso del flujo: inflado de balén +/- stent
cubierto

Estenosis severa u oclusion | Dilatacidon con baldn +/- stent convencional

3.5.7. Definicion de los trastornos de la conduccion del VARC-2

Otras complicaciones relacionadas con la TAVI son las alteraciones del ritmo cardiaco y
los trastornos de la conduccién secundarios a la estrecha relacidn que existe entre la
valvula adrtica y el sistema de conduccidon en la zona correspondiente al septo
membranoso (lgawa et al, 2009). Tras el procedimiento se recomienda realizar ECG
diario y mantener la monitorizacion electrocardiografica continua durante el ingreso,
al menos durante 72 h, registrando la aparicion de fibrilacion auricular de novo.
También se deben documentar los trastornos de la conduccién y la necesidad de MCP
a los 30 dias del procedimiento que son mas frecuentes con el dispositivo CoreValve®
probablemente por su disefio y técnica de implante.

Tras la TAVI, el trastorno de la conducciéon mas frecuente que aparece es el bloqueo de
rama izquierda del haz de His que tiene una prevalencia del 7-18% con la protesis
Edwards® y del 29-65% con la CoreValve®. El implante de MCP definitivo se produce en
un 18-49% de los pacientes TAVI con la prétesis CoreValve® y en un 0-27% con la
protesis Edwards® y se ha comprobado la necesidad de MCP definitivo no influye en la
mortalidad con un seguimiento a 3 afios (Ussia et al, 2012).

Se han descrito algunos factores predictores de aparicién de trastornos de la
conduccién como la existencia de bloqueo de rama derecha preprocedimiento que
asocia necesidad de MCP superior al 60% (Piazza et al, 2008), el bloqueo
auriculoventricular durante el procedimiento, la profundidad con la que queda
implantada la vélvula en el TSVI que es la distancia desde el borde ventricular de la
CoreValve® al borde inferior del seno no coronario (Siontis et al, 2014), el tamafio del
septo interventricular (Jilaihawi et al, 2009), la seleccién de un dispositivo valvular
grande en un AVA pequefio (Bleiziffer et al, 2010), la calcificacidon de TSVI, el género
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femenino, la FEVI deprimida (Latsios et al, 2010), la predilatacién (Khawaja et al, 2011)
y el tamafio pequeiio del TSVI (Baan et al, 2010).

3.5.8. Oclusion de arteria coronaria

La oclusion de la arteria coronaria es una complicacion infrecuente durante la TAVI
pero potencialmente grave. Puede ser secundaria al dafio directo de la estructura
metalica o bioldgica de la protesis sobre el ostium de la arteria coronaria si el implante
de la valvula no es dptimo o si la porcidn sinusal de la raiz adrtica es pequefia, a
embolismo de calcio, trombo, aire o vegetacion de endocarditis o por el
desplazamiento de los velos valvulares nativos sobre el ostium coronario. La oclusién
del origen de las arterias coronarias es poco frecuente tal y como reflejan distintos
registros. Por ejemplo en el SOURCE la incidencia de obstruccion de arteria coronaria
fue del 0,6% y segun Stabile et a/ (2010) del 4,1%.

3.5.9. Regurgitacion aortica

La insuficiencia adrtica ligera es un hallazgo frecuente en la mayoria de pacientes tras
TAVI, se observa hasta en un 70 % de los casos, sin embargo un 7-20% presenta grado
significativo moderado-severo de regurgitacién (Gotzman et al, 2012).

La insuficiencia adrtica puede clasificarse segun la localizacién del jet respecto a la
protesis en insuficiencia adrtica paravalular cuando el jet discurre entre la protesis y el
anillo nativo o transvalvular cuando el jet se localiza en el interior de la prétesis.

La insuficiencia adrtica central o transvalvular se debe a un defecto de coaptacién por la
seleccién de una protesis grande que provoca una expansion subdptima de la misma, a
la disfuncién de alguno de los velos o al prolapso de la valvula nativa en el interior de la
valvula percutanea interfiriendo con su funcionamiento. La disfuncién de los velos si no
se resuelve espontdneamente puede mejorar mediante la manipulacién con un catéter
pig-tail y el prolapso de un velo nativo con insuficiencia moderada-severa puede
requerir el implante de una segunda vélvula percutanea en posicién mas alta.

La insuficiencia adrtica periprotésica o fuga paravalvular se considera la complicacion
mas comun y caracteristica tras la TAVI, y se debe a la infraestimacion del tamafio del
dispositivo, a la aposicion incompleta de la prétesis al AVA o a la implantacion de la
protesis demasiado alta o demasiado baja (Figura 3.38). La infraestimacion del tamafio
del dispositivo suele ser secundaria a la forma oval del AVA y la aposicién incompleta
de la prétesis se ha asociado con la presencia de calcificacidn asimétrica en la valvula,
calcificacién en el TSVI y calcificacidn en las comisuras de las valvas (Masri et al, 2014).

Por lo tanto, son predictores de regurgitacién adrtica paravalvular el grado (Haensig et
al, 2012) y distribucion de la calcificaciéon (Delgado et al, 2010), la apertura asimétrica
de la valvula, la morfologia bicuspide de la vdlvula, la infraestimacion del tamafio de la
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valvula (Wilson et al, 2012) y la profundidad a la que queda la prétesis en el TSVI
(Sherif et al, 2010).

Figura 3.38. Mecanismos que provocan regurgitacion adrtica periprétesica
tras TAVI. A) Calcificacion del anillo o de las cuspides de la valvula nativa.
B) Malposicién, prétesis demasiado alta. C) Malposicidn, prétesis demasiado
baja. D) Infraestimacion del tamafio de la prétesis.

Left
Aorta atrium
Mitral
valve -
Left
Heavily calcified ventricle

Fuente: Sinning et al, 2012

La sobreexpansion del dispositivo con valvuloplastia postimplante es una medida que
reduce el grado de regurgitacién al conseguir una mejor expansién de la prétesis, pero
incrementa el riego de migracién o lesién de la valvula, de traumatismo en el sistema
de conduccién y embolismo cerebrovascular por lo que se debe ser cauto a la hora de
realizarla (Nombela-Franco, 2012). Ademds una dilatacidon excesiva también puede
provocar regurgitacion central que precise la implantacion de un segundo dispositivo.
El tamafio del balén no debe exceder el didametro maximo de la valvula adrtica nativa,
para la CoreValve® se recomienda utilizacion de balén de 22, 25, 28 y 29 mm de
diametro maximo para las valvulas de 23, 26, 29 y 31 mm vy para la Edwards® se
recomienda dilatar con el mismo balén utilizado para la liberacidn de la protesis
afadiendo 1 ml mds de suero salino al total del volumen para incrementar su
diametro. Aunque los eventos neuroldgicos son mas frecuentes en el grupo de
pacientes sometido a postdilatacion, no hay diferencias estadisticamente significativas
segun autores como (Daneault et al, 2013).

Cuando la protesis queda demasiado alta o demasiado adrtica y demasiado profunda o
demasiado ventricular, el implante de una segunda prétesis en el mismo
procedimiento (Valve in Valve intraprocedimiento) es un tratamiento viable para
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reducir la regurgitacion severa y evitar la cirugia. La segunda valvula puede liberarse de
forma que se superpongan las faldas de las dos valvulas y que la segunda vélvula
asegure el anclaje con la valvula nativa. La fabricacién de nuevos dispositivos
reposicionables y recuperables reducira la malposicién de los dispositivos.

También se ha descrito la técnica snare cuando una protesis CoreValve® queda
demasiado baja o demasiado ventricular, consiste en enganchar uno de los anclajes de
la prétesis y tirar de él con el lazo (Ussia et al, 2010), pero esta maniobra tiene riesgo
de embolizacién de la prétesis a la aorta ascendente.

En algunos casos de fuga paravalvular residual con regurgitacion adrtica severa que
persiste tras la sobredilatacion se han implantado oclusores tipo Amplatzer® (AGA
Medical Corp. MN, EEUU) para disminuir el grado de regurgitacién pero existe riesgo
de desplazamiento de la valvula implantada o de deformacion por lo que estad por
demostrar que sea un procedimiento seguro y efectivo para la resolucién de la
insuficiencia adrtica residual aguda (Whisenant et al, 2013).

En las Tablas 3.23 y 3.24 se resumen las complicaciones asociadas con la TAVI.

Tabla 3.23. Complicaciones asociadas con la liberacién inadecuada del dispositivo (Masson
et al, 2009).

Demasiado alto Demasiado bajo (TSVI)

Lesion de la raiz adrtica Disfuncion de la valvula mitral

Oclusidn del origen de las arterias Bloqueo cardiaco

coronarias Regurgitacién paravalvular

Regurgitacion paravalvular Embolismo del dispositivo en el ventriculo
Embolismo del dispositivo en la aorta izquierdo

Tabla 3.24. Otras complicaciones del procedimiento TAVI.

Conversidn a cirugia abierta por complicacién relacionada con el procedimiento

Bypass cardiopulmonar no planeado para soporte hemodindamico

Evidencia angiografica o ecografica de una nueva obstruccién del ostium de la arteria
coronaria por la proétesis, embolismo, calcificaciones de las valvas nativas o diseccién

Evidencia angiografica o ecogréfica de perforacion del septo interventricular

Disfuncion mitral por alteracidn de los velos valvulares, musculos papilares o aparato subvalvular

Taponamiento cardiaco con inestabilidad hemodindamica y en relacién con TAVI

Endocarditis

Trombosis valvular que ocluye parcialmente el flujo o interfiere con la funcion

Malposicidon valvular (embolizacién, migracidon o liberacidn ectdpica)

Implantacién de una valvula dentro de la inicialmente implantada por inadecuada posicién o
funcion de la primera (Valve in Valve)
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3.5.10. Rotura adrtica

La sobreestimacion del tamafio del dispositivo también se ha asociado con rotura de la
raiz adrtica (Blanke et al, 2012). La rotura contenida de la raiz adrtica se ha descrito en
un 0-2% de los pacientes sometidos a TAVI (Toggweiler et al, 2013) y hasta en un 5%
de los casos TAVI con prétesis baldn-expandible y se debe a sobreestimacion severa
del tamafio del dispositivo con un incremento relativo de 20% del didmetro del AVA
derivado del area. Es una complicacidon poco frecuente pero grave, con un prondstico
infausto en la mayoria de los casos ya que conduce al taponamiento cardiaco y el
fallecimiento del paciente y puede producirse después de la valvuloplastia o del
implante del dispositivo valvular.

Se ha observado una tendencia a la disminucion de todas estas complicaciones gracias
a una mejor seleccién de los pacientes, al desarrollo tecnolégico de los dispositivos, al
aumento de la experiencia de los operadores y a los avances en la prevencion y
manejo de las complicaciones. La evidencia cientifica disponible se resume en la
Figura 3.39 y hace referencia a diferentes registros observacionales y a dos estudios
aleatorizados.

Figura 3.39. Resumen de la evidencia cientifica disponible a partir de registros
observacionales y dos estudios aleatorizados.
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{n=348) {n=179) britdnico® francés? alemdin® italiano®  iberoamericano™  (n=101%)  (n=2.760) {n="795)
{n =870y (n=3195) {n - 697) (i =G6R3) {n="1.220)
Tipo de estudio Al Al b Ob Ob Ob Ot i} b Al
Tipe de wilvula SAPIEN, 1000 SAMIEN, 100 CoreValve,  CoreValve,  CorcWalve,  CoreVale, CoreValve, ComValve, SAPIENXT.  CoreValve,
52 330 Bd.4; 100 100 100 100 100
SAPIEN, 48 SAMEM, 669 SAMEN, 156
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transfemoral
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Maortalidad 34 50 1 a7 124 54 73 45 43 13
a 30 dfas
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Los valores expresan porcentajes o media + deswiacidn estindar. Al aleatorizado; Ob; ohservacional.

Fuente: Avanzas et al, 2015

3.5.11. Seguimiento por ecocardiografia postTAVI

La ecocardiografia es la técnica de imagen de eleccién para realizar el seguimiento de
los pacientes con valvula protésica. VARC indica la realizacién de ecocardiografia de
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forma inmediata (a las 24-48 h del implante), antes del alta, al mes, a los 6 meses, al
afio de la implantacién de la valvula y posteriormente con periodicidad anual. En esos
controles ecograficos, se debe valorar la posicion, morfologia y funcién de la valvula,
estimar el gradiente transvalvular medio, la velocidad pico (m/s), el area de la valvula
segun el IMC y la presencia y severidad de la regurgitacién valvular central,
paravalvular y global (Zoghbi et al, 2009).

La ecocardiografia tiene algunas limitaciones ya que los parametros semicuantitativos
aplicados en la valoracién de la severidad de la regurgitacidn adrtica (anchura del jet y
pressure half-time) se aplican mejor en la regurgitacién central y no son ideales para
cuantificar la regurgitacion excéntrica y circunferencial. Ademas la sombra acustica
posterior provocada por la protesis y la calcificacion nativa pueden oscurecer los jets
paravalvulares.

La presencia de un flujo holodiastélico invertido en la aorta ascendente identifica
pacientes con regurgitacion de grado moderado-severo con una sensibilidad del 86% y su
ausencia descarta regurgitacion significativa con especificidad mayor del 92% (Athappan et
al, 2013). Se recomienda medir la extension circunferencial del jet en un eje corto en
pacientes con regurgitacion paravalvular significativa (<10%: ligera, 10-29%: moderada y
>30%: severa) y en el caso de regurgitacién central se deben valorar las valvas para
determinar si tienen algun dafo estructural (Kappetein et al, 2012).

En los jets por malposicion de la valvula, la fuga se ve a través de las celdas del stent.
En una proétesis implantada demasiado baja en relaciéon con el AVA (“demasiado
ventricular”), la regurgitacion para por encima de la falda (regurgitacién supraskirt)
desde dentro de la porcidn adrtica del stent al espacio paravalvular y al TSVI. En una
protesis implantada demasiado alta (demasiado “aédrtica”), la regurgitacion pasa desde
el espacio paravalvular hacia el margen irregular interno de la prétesis en el TSVI
(infraskirt).

3.5.12. TCMD postTAVI

La TCMD no se realiza de rutina en el seguimiento de pacientes sometidos a TAVI.
Todavia no se ha definido su papel y se suele realizar ante hallazgos confusos en otras
técnicas de imagen o en pacientes que desarrollan sintomas de nueva aparicion
después del procedimiento (Leipsic et al, 2011).

La exploracion debe realizarse con sincronizacion ECG retrospectiva tal y como se
realiza la valoracion preTAVI de la raiz adrtica.

Permite valorar la posicion, expansion, coaptacién y migracion de la proétesis valvular.
Detecta la presencia de fugas y posibles fracturas del stent y valora la calcificacion,
engrosamiento y/o fusion de las valvas y la presencia de trombo en los senos. También
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analiza la relacién de la valvula implantada con estructuras vecinas como las arterias
coronarias y valvula mitral.

En una reconstruccidon doble oblicua transversa se valora su circularidad mediante el
indice de excentricidad que se mide en el margen ventricular inferior, en la parte
central y en el margen superior del stent y se considera circular un indice de
excentricidad < 0,1.

En una proyeccién coronal oblicua se valora la profundidad de la prétesis respecto al
anillo nativo y al origen de las arterias coronarias.

3.5.13. Causas de fallo de la prétesis transcatéter

Recientemente se ha publicado una revision de los casos publicados de fallo de la
protesis transcatéter (n=87). Algunos de ellos son comunes a las bioproétesis
quirurgicas como la endocarditis (n=34), fallo estructural por calcificacion de las valvas
(n=13) o trombosis (n=15). Sin embargo, otros no habian sido descritos en casos
quirargicos, como la embolizacién de la prétesis (n=18) o la compresién durante
maniobras de reanimacion cardiopulmonar (n=7) (Mylotte et al, 2015).

3.6. TAVI en situaciones especiales

3.6.1. Valve in Valve

En el afio 2007, Wenaweser publicd el primer caso de implantacion transfemoral de
valvula adrtica CoreValve® en un paciente con disfuncién de una bioprétesis,
acufidndose desde entonces el término Valve in Valve (Wenaweser et al, 2007).
Recientemente se han publicado los datos de un registro multinacional que englobd a
55 centros diferentes e incluyd en total a 459 pacientes con proétesis biolégicas
degeneradas tratados con TAVI. La supervivencia al mes era del 92,6% y al afo, del
83,2% vy los factores asociados significativamente a la mortalidad al afio fueron el
tamafio pequeno de la prdtesis (£ 21 mm) y la presencia de degeneracion tipo
estenosis frente a regurgitacion (Dvir et al, 2014).

Los pacientes portadores de bioprétesis deterioradas por rotura, desgaste,
calcificacion o pannus precisan una reintervencion, pero el riesgo quirurgico no es
despreciable, especialmente en pacientes de edad avanzada con comorbilidades. La
menor invasividad de la TAVI (sobre todo via transfemoral) comparada con la
reintervencién, convierten a la TAVI en una buena opcidon para tratar bioproétesis
degeneradas en pacientes seleccionados con alto riesgo quirdrgico porque es seguray
mejora la hemodindmica valvular (Linke et al, 2012). Ademas el anillo de la protesis
previa constituye una zona ideal para la fijacion de la nueva prétesis, con un didmetro
conocido y unos bordes claramente definidos.
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Esta indicacién no estd recogida en las guias de practica clinica por lo que esta sujeta a
la evaluacion por un equipo multidisciplinar.

Este procedimiento requiere un conocimiento de los tipos de bioprotesis utilizadas en
cirugia convencional. Las bioprotesis se clasifican en dos tipos, montadas sobre stent
(stented) y sin stent (stentless). Las montadas sobre stent tienen un anillo circular
metdlico o de plastico responsable de su apariencia fluoroscépica sobre el que se
suturan los tejidos que soportan los velos valvulares de pericardio porcino o bovino.
Las stentless carecen de anillo rigido y no son radiopacas, por tanto no se ven con
fluoroscopia y suelen llevar una banda de tejido poco expansible que cubre el tracto de
entrada y da soporte para la sutura (Figuras 3.40y 3.41).

Figura 3.40. Valve in Valve. Implante de
CoreValve® sobre bioprotesis.
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Figura 3.41 Valoracion del anillo interno de la bioprétesis mediante TCMD (3D-Volume
Rendering, proyeccion de maxima intensidad en plano coronal y reconstruccion doble
oblicua transversa).

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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Las bioprétesis se denominan con un nombre y un ndmero que corresponde al
didmetro externo del anillo. Sin embargo, para el implante de la TAVI se necesita
conocer el didmetro interno tedrico y el medido por TCMD, sobre todo en los
pacientes portadores de bioprétesis stented y conocer si la bioprotesis esta implantada
a nivel supra o intraanaular (Figura 3.42). El tamano del dispositivo a implantar se
sobredimensiona, suele ser un 10-30% mayor que la medida del didmetro interno
(Ferrari, 2012).

Figura 3.42 Dimensiones de una bioprotesis quirdrgica stented en vistas
ventricular y lateral (A: didametro de la base exterior, B: didmetro de la base
interior, C: altura de la protesis y D: diametro de la costura del anillo externo)

Ventricular View Side View

A\ s bt |

Fuente: Mylotte et al, 2013

En la TCMD preprocedimiento realizada a estos pacientes también debe valorarse el
origen de la arterias coronarias para predecir el riesgo de oclusién porque también se
han descrito casos de obstruccion de arterias coronarias en TAVI Valve in Valve.

Los riesgos principales del Valve in Valve son la mala posicion valvular y la obstruccion de
las arterias coronarias, que son mas frecuentes que en la TAVI sobre vélvula nativa. La
mala posicion valvular, cuya frecuencia puede alcanzar el 15% en estos procedimientos
se relaciona con la menor calcificacion radioldgica de las prétesis bioldgicas respecto a
las vélvulas nativas y con la complejidad de implantar las prétesis sobre una bioproétesis
stentless. La experiencia del equipo, el andlisis detallado de cada caso, el conocimiento
de cada tipo de prétesis bioldgica adrtica y el uso simultaneo de ETE durante el implante
puede reducir la posiciéon incorrecta de la proétesis valvular (Dvir et al, 2012). La
incidencia de obstruccién de las arterias coronarias puede alcanzar el 3,5%, lo que
supone una frecuencia muy superior a lo comunicado sobre la TAVI en valvulas nativas,
que no supera el 1% (Ribeiro et al, 2013).

El implante de MCP tras TAVI Valve in Valve es menos frecuente que con el
procedimiento convencional posiblemente porque el anillo rigido de la prétesis
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degenerada protege al sistema de conduccién de la compresién y la fuga paravalvular
se ha descrito en mds de un 70% de los casos. La prétesis CoreValve® al tener los velos
en porcidn supraanular permite un mayor orificio valvular que la Edwards Sapien® y
consigue gradientes menores postimplante (Azadani et al, 2009).

3.6.2. Valvula bicuspide

La valvula adrtica bicuspide es el defecto congénito cardiaco mas frecuente con una
prevalencia del 1-2%. Predomina en el sexo masculino en proporcién 3/1. Aunque
puede aparecer de forma aislada, hasta en un 50% de los casos aparece junto a otros
hallazgos como dilatacién de la aorta toracica o anomalias coronarias como un origen
alto desde la unién sinotubular.

La valvula bicuspide tipica se compone de dos velos de diferente tamafio y el de mayor
tamafio presenta un rafe central producto de la fusién comisural que ocurre con
mayor frecuencia entre los velos coronarios derecho e izquierdo. La vdlvula bicuspide
pura formada por dos velos simétricos sin existencia de fusién comisural o rafe, es
menos frecuente (Siu et al, 2010).

Inicialmente los pacientes con vdlvula bicuspide fueron excluidos de los primeros
ensayos clinicos de TAVI ya que la fusion anormal de las cuspides, la asimetria del
orificio valvular y la calcificacion del rafe podian tener efectos adversos en la expansion
y aposicion de la proétesis y conducir a la regurgitacién paravalular severa, a la
migracion o a la disfuncion hemodinamica de la protesis. Pero ya se ha realizado algun
ensayo multicéntrico en el que se ha demostrado que la TAVI se puede realizar en
pacientes con valvula bicuspide con tasa de éxito, mortalidad y nimero de ictus similar
al descrito en las valvulas tricuspides. En estos pacientes se observa regurgitacion
paravalvular de grado mayor o igual a 2 en un 28,4% aunque este porcentaje se reduce
al 17% si se ha seleccionado el dispositivo en funcion de las medidas de la TCMD
(Mylotte et al, 2014).

La TCMD también es clave para determinar la posicién, morfologia y grado de
calcificacion de la valvula, y el didametro del AVA. El anillo de las valvulas bicuspides
suele ser eliptico y tener calcificacion de distribucién muy asimétrica lo que favorece la
infraexpansidon y mala posicion de la prétesis que a su vez condicionan mayor
proporcién de regurgitacion paravalvular. En estos pacientes la TCMD también permite
valorar la presencia de aneurisma de aorta ascendente o de coartacion adrtica y de
anomalias coronarias concomitantes para prevenir complicaciones como oclusion de
alguna de las arterias coronarias durante la implantacion de las prétesis.

En general no se recomienda TAVI en la valvula bicuspide sin rafe, y se recomienda
TAVI en la valvula bicuspide con rafe y la valvula Edwards® parece que queda mas
simétrica que la CoreValve®.
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Hipotesis

Las hipdtesis planteadas en este trabajo son las siguientes:

Hipotesis Nula: La integracion de la TCMD en el protocolo de evaluacion de los
pacientes candidatos a TAVI no influye en las posibilidades de éxito del
procedimiento ni en las complicaciones.

Hipétesis Alternativa: La integracion de la TCMD en el protocolo de evaluacién de los
pacientes candidatos a TAVI incrementa las posibilidades de éxito del
procedimiento y reduce las complicaciones, ya que permite seleccionar el
tamano adecuado del dispositivo valvular y la mejor ruta de acceso.
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Objetivos

5.1. Objetivo principal

El objetivo principal de este estudio es determinar la utilidad de la evaluacion

mediante TCMD de los pacientes con EA severa rechazados para la cirugia de recambio

valvular y valorados para TAVI.

5.2. Objetivos secundarios

Como objetivos secundarios planteamos los siguientes:

Describir los individuos de nuestra comunidad que se han estudiado mediante
TCMD dentro del protocolo de evaluacion de pacientes candidatos a TAVI y
comparar los datos demograficos, la presentacidon clinica, los factores de riesgo
quirurgico y los hallazgos ecocardiograficos entre el grupo de pacientes aceptado
para TAVI y el grupo de pacientes rechazado.

Describir la anatomia de la raiz adrtica mediante TCMD de los pacientes candidatos
a TAVI y establecer las posibles diferencias existentes entre los dos grupos de
tratamiento (TAVI y no TAVI).

Correlacionar las dimensiones del AVA obtenidas mediante ecocardiografia con las
obtenidas mediante TCMD y en caso de encontrar diferencias, valorar si modifican la
seleccion del dispositivo valvular.

Comparar las medidas del AVA obtenidas mediante TCMD en fase sistdlica con las
obtenidas en fase diastdlica y establecer las posibles variaciones del tamafio y de la
morfologia del AVA a lo largo del ciclo cardiaco.

Describir los didmetros minimos, grado de calcificacion y tortuosidad de los ejes
arteriales iliofemorales en la muestra estudiada mediante TCMD vy estimar la
incidencia de enfermedad vascular periférica asintomatica en pacientes candidatos
a TAVI.

Establecer el porcentaje de pacientes rechazado para TAVI por anatomia
desfavorable o patologia extracardiaca o extravascular significativa en TCMD.

Describir el procedimiento en los pacientes sometidos a TAVI y estimar la tasa de
mortalidad cardiovascular y de complicaciones periprocedimiento vy
postprocedimiento a 30 dias del implante percutaneo.
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Evaluar la correlacion de la proyeccion ortogonal al plano valvular estimada
mediante TCMD con la proyeccién angiografica en la que se realizé el implante de la
valvula percutanea.

En los pacientes sometidos a TAVI transfemoral con complicaciones vasculares,
valorar posibles predictores, el impacto y el modo de resolucién de las mismas.

Calcular la estancia media hospitalaria en los pacientes sometidos a TAVI y analizar
la influencia del tipo de abordaje, del tipo de cierre y de la aparicion de
complicaciones en el numero de dias de ingreso.

Valorar el comportamiento de la insuficiencia cardiaca segun la clase funcional de la
NYHA y la concentracidn plasmatica de péptidos natriuréticos (proBNP), de la FEVI,
el gradiente maximo, la presion de la arteria pulmonar (PAP), la insuficiencia adrtica
y la IM segun la ecocardiografia, tras el procedimiento TAVI y a 1 mes del mismo.

Establecer posibles parametros predictores de sangrado, insuficiencia renal,
necesidad de MCP permanente y regurgitacion paravalvular tras el procedimiento.

Describir el grado de concordancia entre la ecocardiografia y la arteriografia en la
valoracion de la insuficiencia adrtica y la correlacion no paramétrica entre la FEVI y
el grosor del septo estimados en ecocardiografia y TCMD, entre los diametros de la
raiz adrtica obtenidos mediante ecocardiografia, TCMD vy arteriografia y entre los
diametros de los ejes arteriales iliofemorales medidos en arteriografia y TCMD.
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Material y métodos

6.1. Sujetos a estudio

Un total de 66 pacientes con EA calcificada severa sintomatica o degeneracion de
protesis bioldgica en posicidn adrtica fueron sometidos a TCMD dentro del protocolo
de seleccidn de pacientes candidatos a TAVI entre enero de 2011 y diciembre de 2014
en el Hospital Universitario Miguel Servet de Zaragoza (HUMS), centro de referencia en
la Comunidad Auténoma de Aragdén en la TAVI. Todos ellos cumplian los criterios de
inclusidn y no los de exclusion que seguidamente citamos.

6.1.1. Criterios de inclusion

Los pacientes candidatos a TAVI siguiendo las directrices de la Guia de la Enfermedad
Valvular del ACC y la AHA de 2014 (Nishimura et al, 2014) y las recomendaciones del
grupo de expertos independientes VARC de 2011 (Kappetein et al, 2012) fueron:

- Pacientes de mas de 75-80 afios con EA calcificada severa sintomatica diagnosticada
mediante ETT que precisaban recambio valvular y tenian un riesgo quirargico
prohibitivo o alto establecido por un equipo multidisciplinar en funcién de
consideraciones técnicas, datos clinicos e indices de puntuacién de riesgo quirurgico
(EuroScore logistico mayor de 20% y STS Score mayor de 10%). Estos pacientes
ademas tenian un anillo adrtico en ETT entre 18 y 28 mm y una prediccion de
supervivencia postTAVI mayor de 12 meses después de considerar sus
comorbilidades.

- Pacientes menores de 75 afios que asociaban alguna comorbilidad no incluida en los
indices de puntuacion de riesgo pero de impacto en el riesgo quirdrgico como aorta
“en porcelana”, radioterapia o cirugia toracica previa y deformidad toracica severa
que elevaban el riesgo de la esternotomia y de la intervencion en general, limitacion
cronica severa al flujo aéreo con volumen espirado mdaximo en el primer segundo
de la espiracion forzada (VEMS) menor del 40% del tedrico esperado, cirrosis
hepatica Child A o B, obesidad madrbida o disfuncién de valvula protésica bioldgica.

6.1.2. Criterios de exclusion

Los pacientes con hipersensibilidad o contraindicacién para el tratamiento
anticoagulante o antiplaquetario, hipersensibilidad al nitinol y antecedente de
reaccion anafilactoide a los medios de contraste que no pudiera ser adecuadamente

Tesis Doctoral M2 Eugenia Guillén Subiran 69



premedicada, sepsis o endocarditis, coagulopatia o didtesis hemorragica incorregible
no fueron sometidos al protocolo de evaluacién preTAVI.

También fueron motivo de exclusion las comorbilidades limitantes conocidas como
cirrosis hepatica Child C, HTP severa, disfuncién severa del ventriculo derecho,
insuficiencia renal con aclaramiento de creatinina menor de 20 ml/min, creatinina
mayor de 3 mg/dl o enfermedad renal en estadio final que precisaba dialisis pero por
otro motivo estaba contraindicada.

Los pacientes con antecedente de embolismo pulmonar, ACV o accidente isquémico
transitorio (AIT) en los 6 meses previos, los adictos a drogas via parenteral o que
habian consumido drogas en los 12 meses previos. Los pacientes que tenian una
expectativa de vida menor de 12 meses, debilidad, malnutricion y/o pérdida de peso
considerable, inactividad, pérdida de la independencia, deterioro cognitivo o demencia
tampoco fueron evaluados como candidatos a TAVI.

Otros motivos de exclusiéon del protocolo de evaluacién preTAVI fueron la presencia de
enfermedad severa de otra valvula que contribuyese a la sintomatologia y solo pudiese
ser tratada mediante cirugia, FEVI inferior al 20%, ecocardiografia con masa, trombo o
vegetacién intracardiacos, antecedente de IAM 1 mes antes, valvula adrtica
uni/bicuspide o no calcificada, miocardiopatia hipertréfica con o sin obstruccién,
arritmia auricular o ventricular no controlada, enfermedad valvular mixta (estenosis y
regurgitacion con regurgitacion predominante o severa de grado mayor o igual a 3/4) e
inestabilidad hemodindamica o respiratoria que hubiera precisado soporte inotrépico,
ventilacion mecdnica o soporte mecanico cardiaco en los ultimos 30 dias.

En aquellos pacientes que precisaban cirugia urgente por cualquier otra razén o
rechazaban el procedimiento TAVI, tampoco se completd el protocolo de evaluacion
preTAVI.

6.2. Métodos

6.2.1. Seleccion de candidatos

Siguiendo las guia clinica de la Joint Task Force on the management of Valvular Heart
Disease of the European Society of Cardiology (ESC) y la European Association for
Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) (Vahanian et al, 2012), todos los pacientes candidatos
a TAVI siguieron un estricto protocolo para valorar la factibilidad del implante y
seleccionar el dispositivo y la via de acceso. En nuestro centro, este protocolo de
evaluacién de los pacientes con EA severa sintomdtica candidatos a TAVI se llevd a
cabo desde la consulta de EA o durante el ingreso de pacientes descompensados e
incluyd la informacién que se indica en los siguientes apartados.
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6.2.1.1. Historia clinica detallada

Dentro de la historia clinica se procedié a la recogida de los siguientes datos:

- Datos de identificacion: Nombre, apellidos y nimero de historia clinica.

- Datos demogrdficos y morfométricos: Género, edad (afios), peso (kg), talla (cm) e
IMC (kg/cm?).

- Factores de riesgo cardiovascular: HTA, DM, habito tabdquico (no fumador, ex-
fumador o fumador), dislipemia y arteriopatia periférica.

- Antecedentes patoldgicos: ACV, didlisis, procedimientos coronarios o |AM
previos, EPOC severa y/o hepatopatia.

- Antecedentes quirurgicos: Recambio valvular o bypass coronario previos.

- Sintomas: Insuficiencia cardiaca, angina, IAM y/o sincope de reposo o de
esfuerzo.

- Grado de angina: Establecido segun la clasificacion de la Canadian Society of
Cardiology (Kaul et al, 2009) (Tabla 6.1).

Tabla 6.1. Clasificacidn del tipo de angina de la Canadian Society of Cardiology.

Clase | La actividad diaria no ocasiona angina, solo el ejercicio intenso
Moderada limitacion de la actividad diaria, permite caminar mas de
Clase Il S . .
200 m o subir mas de un piso a velocidad normal
Marcada limitaciéon de la actividad diaria, la angina aparece al
Clase Ill . : . .
caminar menos de 200 m o al subir un piso a velocidad normal
Clase IV Incapacidad para llevar a cabo cualquier actividad fisica sin
molestias, angina de reposo

- Clase funcional: En la que se encontraban los pacientes definida segun la
clasificacion de la NYHA (Tabla 6.2).

Tabla 6.2. Clasificacién funcional de la New York Heart Association.

Sin limitacion: la actividad fisica habitual no causa fatiga, disnea o

Clase | - ; .
palpitaciones inapropiadas

Limitacidn leve de la actividad fisica: asintomatico en reposo, pero la

Clase Il L - S . . o
actividad fisica ordinaria causa fatiga, disnea o palpitaciones

Limitacién marcada de la actividad fisica: asintomatico en reposo,
Clase lll | pero los esfuerzos inferiores a los de la actividad fisica habitual
provocan sintomas

Incapaz de llevar a cabo cualquier tipo de actividad sin molestias: los
Clase IV | sintomas de insuficiencia cardiaca estan presentes incluso en reposo
y aumentan con la actividad fisica en cualquier grado de intensidad

- Indice de puntuacidn STS Score de muerte y de morbimortalidad: Aunque se habia
recogido en la historia clinica este indice de puntuacion de riesgo quirurgico, se
recalculd6 en todos los pacientes con la version mas reciente STS-PROM
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disponible on line: http://riskcalc.sts.org/stswebriskcalc/#/calculate (STS adult
Cardiac Surgery Database version 2.81) para homogeneizar los resultados
(Figura 6.1).

Este indice de puntuacién STS Score predice el riesgo de mortalidad operatoria y
de morbi/mortalidad postoperatoria de cada paciente segiin multiples variables.
Considera el tipo y caracter del procedimiento y la necesidad de dispositivo de
asistencia ventricular, balén de contrapulsacion, inotropos o maniobras de
resucitacién antes de la cirugia. También tiene en cuenta edad, sexo, raza, peso
(kg), altura (cm), FEVI, funcidon renal, sintomas y clase funcional de la NYHA, asi
como antecedentes de IAM, arritmia, EPOC, ACV y enfermedad arterial periférica,
DM, HTA, inmunodepresion, endocarditis, enfermedad coronaria conocida
incluyendo numero de vasos afectados y porcentaje de estenosis en el tronco
coronario izquierdo, valvulopatia conocida e intervencion cardiaca o
procedimiento percutdneo previos (O'Brien et al, 2009).

Figura 6.1. Calculadora on line STS adult Cardiac Surgery Database version 2.81.

w Home Calculate  Suppor

CAB Piisk Model and Variables - 5T5 Adull Cardisc Sugery Dafabase Version 2 81

RISK SCORES
s, planned No
Procedure: Unsupported
Yes, unplanned due to surgical complication
Risk of Mortality: N/A
Yes, unplanned due to unsuspected disease or anatomy
Morbidity or Mortality: MN/A
Valve - N,
Long Length of Stay: N/A
ves o Short Length of Stay: NiA
Other Card Permanent Stroke: M/A
Yes No Prolonged Ventilation: N/A

DSW Infection: M/IA

VAD-Patient Admitted With VAD :
Renal Failure: N/A

Yos No
Reocperation: N/A

Fuente: http://riskcalc.sts.org/stswebriskcalc/#/calculate

- Indice de puntuacién EuroScore logistico: Al igual que con el STS Score, se

recalcularon los indices de puntuacion EuroScore logistico de todos los pacientes
con la calculadora disponible on line en http://www.euroscore.org/calcsp.html
(Figura 6.2).

Este indice de puntuacién considera la edad y el género del paciente,
antecedentes de EPOC que requiere tratamiento prolongado con
broncodilatadores o esteroides, arteriopatia extracardiaca (claudicacién de
miembros inferiores, oclusién carotidea o estenosis mayor del 50 % y/o cirugia
vascular previa o prevista sobre la aorta abdominal, carétidas o arterias
periféricas), disfuncién neurolégica que afecte severamente a la deambulacion o
a la actividad cotidiana, cirugia cardiaca e insuficiencia renal con creatinina
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mayor de 200 umol/l. También puntia la endocarditis activa con tratamiento
antibiético en el momento de la cirugia y la situaciéon preoperatoria critica por
taquicardia o fibrilacion ventricular, muerte subita recuperada, masaje cardiaco,
ventilacién mecdnica, inotropicos o balén de contrapulsacion preoperatorios y
fracaso renal agudo preoperatorio con anuria / oligoanuria menor de 10 mi/h.

Los factores cardiacos evaluados en el EuroScore logistico son la FEVI, la
presencia de angina inestable (angina de reposo que requiere nitratos
intravenosos hasta la llegada a quirdfano), el antecedente de IAM en los
ultimos 90 dias y la PAP mayor de 60 mm Hg y los factores operatorios evaluados
son si se trata de una cirugia no coronaria, si es preciso actuar sobre la aorta
tordcica, si existe rotura septal post-infarto y si constituye una emergencia
(Roques et al, 2003).

Figura 6.2. Calculadora on line del EuroScore logistico.

enraSCORE fespanal)

Edad (a.) 0 o IAngina inestable’ No = 0
Sexo M 0 Fraccién de eyeccién de V.. v 0
Enfermedad pulmonar cronical Mo » 0 LAM. reciente® Mo v 1]
|Arteriopatia extracardiaca? MNo 0 | Presion sistolica pulmonar > 60 mmHg |Mo « 0 |
ICirugia cardiaca previa® Mo * 0 Emergencia® MNo 0
[Creatinina = 200 pmol/ L Mo v 0 [Cirugia distinta a coronaria aislada Mo v 0
End, ditis activa® Mo« (1] | [Cirugia sobre la aorta toracica Mo v ]
Situacion preoperatoria eritica® Mo » (1] I [Rotura septal post-infarto Mo« 0

EuroSCORE (NN

& [ Corcuote [l Cier |

Fuente: http://www.euroscore.org/calcsp.html

- Indice de puntuacién de riesgo quirtrgico EuroScore II: Fue presentado el 3 de
octubre de 2011 en la Reunidn de la Sociedad Europea de Cirugia Cardiotoracica
celebrada en Lisboa (Nashef et al, 2012), lo estimamos en todos los pacientes
mediante la calculadora disponible en http://www.euroscore.org/calc.html.

Este indice tiene en cuenta las mismas variables que el EuroScore logistico e
introduce algunas variaciones. El EuroScore |l tiene en cuenta el aclaramiento renal
en lugar de la creatinina sérica (umol/1) utilizando la férmula de Cockcroft-Gault:

(140 — edad (aﬁos)) - peso (kg) - 0,85 en mujeres
72 - creatinina sérica (mg/dl)

Aclaramiento de creatinina (ml/min) =

Por tanto, tiene en cuenta la edad del paciente, el género y el peso a la hora de
clasificar a los pacientes en tres grupos: pacientes en didlisis, pacientes con fallo
renal moderado (50-85 ml/min) y pacientes con fallo renal severo (< 50 ml/min)
no dializados (Figura 6.3).
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Figura 6.3. Calculadora del aclaramiento renal segun la férmula de Cockroft-Gault.

Cockroft-Gault creatinine clearance calculator - for euroSCORE Il renal impairment

Plasma creatinine '(umoI!L only) s *
note: 1 mg/dL = 88.4 pmol/L I:I Weight (ko) l:l
Age (years) Sex
note: 18 - 85 for EuroSCORE Il l:l m or f - lowercase only I:I
Creatinine clearance {mi/min) —

Click in box for result

Fuente: http://www.euroscore.org/calcsp.html

El EuroScore Il estratifica a los pacientes en funcién de la PAP en tres grupos:
pacientes con presién normal, pacientes con hipertensién moderada cuando la PAP
esta comprendida entre 31-55 mm Hg y pacientes con hipertension severa cuando
la PAP es mayor de 55 mm Hg, a diferencia del EuroScore logistico que clasifica a
los pacientes en dos grupos, los que tienen PAP mayor a 60 mm Hg y los que no.

El EuroScore Il va un paso mas alld que el EuroScore logistico y clasifica la cirugia
segln su grado de urgencia en electiva o de rutina, urgente (pacientes que no
han ingresado para cirugia pero que precisan una intervencién en el mismo
ingreso por razones médicas y no pueden ser enviados a casa sin dicha
intervencién), emergente (cirugia realizada antes del comienzo del siguiente dia
de trabajo tras haber decidido intervenir) o de rescate (en pacientes que precisan
reanimacion cardiopulmonar de camino al quiréfano o antes de la inducciéon de la
anestesia). Ademas este indice describe mejor el tipo de intervencién al que va a
ser sometido el paciente, establece si se trata de cirugia de bypass coronario,
recambio o reparacién valvular, reemplazamiento de una parte de la aorta,
reparacion de un defecto estructural, procedimiento para tratar la fibrilacidon
auricular o reseccidn de un tumor cardiaco.

Figura 6.4. Calculadora on line del EuroScore Il.

# HOME  ewro JRE _ SCORING  CALCULATON

Cardiac related factors

Patient related factors

fage * (years) lo
fGender |setect

Renal impairment £ ——
[see carcutator besow for | rormat (CC >BSmtming
lereatinine ciearance

Extracarciac arteriopathy ? [no =
Paor mability 4 |na «
Previous cardiac surgery in-- -
Khronic lung disease 5 in-- -
lctive endocarditis ¥ in-- -
Kritical preoperative state I-ln-- -

[Diatetes on insulin |no =

EurgSCORE Il =
oOR

0,50 ¢

Calculate Cloar

NYHA salect + o
kcs class 4 angina ® oo i”
LV function salect . |n
IRocent m* .nz. v i”

Pulmanary hypertension 19

Operation related factors
shoctive |n

Mieight of the intervention 12 isolated CABG  « |n

Urgency 1

Surgery on thoracic aorta no v |n

Fuente: http://www.euroscore.org/calc.html
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- Otros factores de riesgo: También se recogieron en la historia clinica los factores
de riesgo no incluidos en estos Scores de riesgo quirurgico descritos por el
VARC-2 (Kappetien et al, 2012): aorta “en porcelana”, fragilidad, térax “hostil” por
radioterapia, deformidad o cirugia previa y disfuncién del ventriculo derecho.

6.2.1.2. Electrocardiograma

Se realizd un ECG de 12 derivaciones en situacién basal con analisis del ritmo
cardiaco, la frecuencia cardiaca y las alteraciones de la conduccién a todos los
pacientes candidatos a TAVI. Se recogid si los pacientes tenian alteraciones del ritmo
o de la conduccidn, si eran portadores de MCP y si tomaban anticoagulantes orales.
Dentro de las alteraciones de la conduccion se codifico el bloqueo de rama derecha
(BRD) porque es predictor de implante de MCP definitivo (Siontis et al, 2014) y el
resto de trastornos de la conducciéon como otros.

Se siguieron las recomendaciones para la estandarizacién y la interpretacién del ECG
de la American Heart Association Electrocardiography, Arrhythmias Committee,
Council on Clinical Cardiology, American College of Cardiology Foundation y Heart
Rhythm Society (Surawicz et al, 2009).

6.2.1.3. Espirometria basal y con prueba broncodilatadora

Los pacientes candidatos a TAVI también fueron remitidos al Servicio de Neumologia
del HUMS para establecer si tenian enfermedad obstructiva crénica mediante el
calculo de la capacidad vital forzada (CVF) (ml), el VEMS (ml), la relacién VEMS/CVF
expresada como porcentaje y el flujo espiratorio forzado entre el 25 y el 75% de la
capacidad vital forzada. Ademas se establecio la capacidad de difusidon del mondxido
de carbono y la saturacién de oxigeno basal (Mok et al, 2013). El analisis de estos
datos espirométricos condujo a la estratificacién de los pacientes en sanos, con
EPOC ligero o severo.

6.2.1.4. Pruebas analiticas

Se solicitd una analitica con hemograma, bioquimica con determinacion de
creatinina, perfil lipidico y pruebas de funcion hepdtica, coagulacién vy
determinacién de la proBNP a todos los pacientes candidatos a TAVI.

6.2.1.5. Ecocardiograma transtoracico y transesofagico

Los estudios de ETT de seleccidn de candidatos a TAVI se obtuvieron con los
diferentes equipos de ecocardiografia de la Comunidad Auténoma de Aragoén y por
diferentes ecografistas. En los pacientes con dimensiones limitrofes del AVA para la
inclusién en el programa TAVI y en los pacientes aceptados para TAVI, se repetia la
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ETT en la Unidad de Ecocardiografia del HUMS con un ecdégrafo Phillips HDI 5000.
También se realizé ETE a todos los pacientes aceptados para TAVI y a aquellos en los
qgue la ETT no fue concluyente, excepto si existia contraindicacién o no la toleraban.
Para la realizacién de la ETE se obtuvo consentimiento informado del paciente tras
explicarle el procedimiento (Anexo 1).

El examen estandar se realizdo en modo M y bidimensional (2D) e incluyd valoracion
mediante Doppler color y espectral, en los planos habituales (eje paraesternal largo,
eje paraesternal corto y planos apical de 3, 4 y 5 camaras).

Se analizaron la morfologia de la valvula (uni, bi o tricuspide) y el grado y patrén
de calcificacion de los velos (leve: 2-3 mm, moderado: 3-5 mm o severo: mayor
de 5 mm).

Figura 6.5. Valoracion de morfologia y grado de calcificacién de la
valvula adrtica en ecografia transesofagica.

AMLSERVE D CARDIVULUGLIA MP I i—4 ALardi | Et

Map 3
150dB/C 3
Persist Low
2D OptGen

BWO Pg0
Col0 Pg0

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Se establecié la severidad de la EA valorando del area valvular por ecuacién de
continuidad (cm?), el gradiente de presién transadrtico medio y la velocidad maxima
del jet adrtico (Tabla 6.3). Se considerd que el paciente tenia EA severa cuando se
cumplia uno de los siguientes criterios: el drea valvular era menor de 0,6-0,8 cmz/m2
en funcion del IMC del paciente, el gradiente de presidn transadrtico medio era
mayor de 40 mm Hg o la velocidad maxima del jet adrtico era mayor de 4 m/s
(Figuras 6.6 y 6.7). En todos los pacientes también se recogié el gradiente de presion

transadrtico maximo.
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Tabla 6.3. Pardmetros de estenosis adrtica severa por ecocardiografia
Doppler (Vilacosta et al, 2015).

Parametro Valor
Velocidad transvalvular adrtica maxima >4,0m/s
Gradiente transvalvular adrtico medio >40 mm Hg
Area valvular aédrtica <1,0cm?
Area valvular indexada <0,6 cm*/m?
Cociente de velocidades <0,25

Figura 6.6. Doppler espectral de paciente con estenosis
adrtica severa con gradiente transvalvular aértico mayor de
40 mm Hg y velocidad pico mayor de 4 m/s.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Figura 6.7. Ecografia transesofdgica de paciente con estenosis
adrtica severa con area valvular menor de 0,8 cm®.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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Se realizd test de dobutamina con infusidon a dosis crecientes, empezando con
5 pgr/kg/min y aumentado a 10, 20, 30, 40 y 50 progresivamente cuando existid
discrepancia entre el gradiente de presion medio y el area valvular. El incremento
del drea por encima de 1 cm® descartaba la EA severa y el incremento de la
velocidad maxima por encima de 4 m/s o del gradiente medio por encima de
40 mm Hg confirmaba la EA severa (Tandon et al, 2013).

Ademas se evalud en todos los pacientes candidatos a TAVI la presencia y la
severidad de regurgitacién adrtica (ninguna, ligera, moderada, severa) mediante
Doppler color y continuo (Tabla 6.4 y Figura 6.8) (Lancellotti et al, 2013).

Tabla 6.4. Valor de los parametros ecograficos en la insuficiencia valvular aértica

Insuficiencia adrtica Ligera | Moderada Severa
Inversion del flujo diastélico en aorta ascendente | Ausente | Intermedio E(r)(ljon;:;%rl]it:é
Extension circunferencial de flujo regurgitante (%) <10 10-29 > 30
Volumen regurgitante (ml/latido) <30 30-59 > 60
Fraccion regurgitante (%) <30 30-49 >50
Orificio efectivo regurgitante (cm?) 0,10 0,10-0,29 >0.30

Figura 6.8. Valoracidn mediante ecocardiografia Doppler de la regurgitacién adrtica de un
paciente candidato a TAVI.

HMSERVET CARDIOLOGIA MPTT-4 A E

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Se midié el didametro del AVA desde la insercion del velo no coronario en la pared
adrtica a la unién del velo coronario derecho a la pared anterior adrtica y el
diametro del TSVI en el eje paraesternal largo y vista 3 cdmaras en ETT o en posicién
medioesofagica en un eje largo a 120-140° en ETE. Las medidas se tomaron durante
la fase sistdlica precoz y se excluyeron las calcificaciones ectépicas en las medidas
tomadas (Figuras 6.9 y 6.10).
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Figura 6.9. Medida del didametro del Figura 6.10. Medida de didmetro del
anillo valvular adrtico en ecografia anillo valvular adrtico en ecografia
transtoracica. transesofagica.

OptHPen
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Se determinaron las dimensiones de la raiz de la aorta a nivel de los senos de
Valsalva y de la union sinotubular y de la porcién tubular de la aorta ascendente en
el eje paraesternal largo en ETT y en posicion medioesofagica en un eje longitudinal
120° en ETE (Figuras 6.11y 6.12).

Figura 6.11. Medida de la raiz adrtica y de la  Figura 6.12. Medida de raiz adrtica y de
porcion tubular adrtica en ecografia la  porciébn  tubular  adrtica en
transtoracica. transesofagica.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

En todos los pacientes candidatos a TAVI se valord la morfologia y funcién de la
valvula mitral (Khanna et al, 2005). Para el analisis de la IM se estudiaron
pardmetros estructurales (tamafno de auricula y ventriculo izquierdos, caracteristicas
de las valvas mitrales y del aparato subvalvular), pardmetros Doppler (area del jet
regurgitante en la visidon apical 4 cdmaras, caracteristicas del flujo de llenado mitral
con Doppler pulsado, densidad y contorno de la curva de IM valorada con Doppler
continuo) y parametros cuantitativos (orificio regurgitante efectivo calculado por el
método de PISA (area de la zona de isovelocidad proximal), volumen regurgitante y
fraccidn regurgitante) para establecer el grado de IM (0: ausente, I: ligera, Il: modera
o lll: severa) (Figura 6.13).
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Se determind el grado de hipertrofia del ventriculo izquierdo segun el grosor del
tabique interventricular (mm) ya que la presencia de hipertrofia septal basal severa
con septo mayor de 17-18 mm puede dificultar el posicionamiento de la valvula,
especialmente en la prétesis autoexpandible (Figura 6.14).

Figura 6.13. Valoraciéon de la auricula Figura 6.14. Valoracion del septo
izquierda mediante ecografia transtordcica.  interventricular mediante transesofagica.
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Se calcularon los volumenes telediastélico y telesistélico del ventriculo izquierdo
para establecer la FEVI mediante el método de Simpson en vista de 2 y 4 cdmaras
(Figura 6.15). También se estimd siempre que fue posible la PAP estratificando a los
pacientes en dos grupos: pacientes con PAP<50 mm Hg y pacientes con
PAP > 50 mm Hg.

Figura 6.15. Valoraciéon ecocardiografica de Ia
fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo en
plano 4 cdmaras mediante método de Simpson.

RVET CARDIOLOGIA P4-2 ACardHMS

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

En los pacientes que tenian ETT y ETE nos quedamos con el didmetro del anillo
aortico medido en ETE y en los pacientes rechazados para TAVI, en los que solo
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disponiamos del diametro del AVA medido en ETT, se estimé el diametro de ETE en
funcién del diametro obtenido mediante ETT segun la formula que se obtuvo con
los pacientes en los que si que disponiamos del diametro del AVA en ETT y ETE, y
que demostrd un alto valor predictivo (r* = 0,888; p < 0,001):

Didmetro anillo valvular ETE = 0,9701 x Didametro anillo valvular ETT + 0,9003

6.2.1.6. Coronariografia

Las coronariografias de los pacientes candidatos a TAVI se realizaron en las Unidades
de Cardiologia Intervencionista del Hospital Clinico Lozano Blesa y del HUMS en un
angioégrafo Phillips Allura Xper FD10, desde acceso femoral o radial tras obtener el
consentimiento informado firmado (Anexo 2). En la coronariografia se establecié la
presencia de enfermedad coronaria concomitante (Figura 6.16) y la indicacién de
intervencionismo percutaneo previo a TAVI sobre las lesiones coronarias proximales
y severas.

Figura 6.16. Coronariografia de paciente candidato a TAVI con enfermedad coronaria
concomitante en arterias coronaria derecha, descendente anterior y marginales.
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Durante el mismo procedimiento, se obtuvo aortografia con substraccién digital de
la porcion ascendente de la aorta toracica en proyeccion oblicua anterior izquierda
45° o tratando de alinear adecuadamente los tres senos del plano valvular aédrtico.
En la mayor parte de los casos se utilizdé un catéter centimetrado pig-tail 5 Fr que se
caracteriza por tener marcas radiopacas separadas 1 cm. En los pacientes con
bioprotesis degenerada, el estudio se realizd de la misma manera (Figura 6.17).

Se calcularon los didametros del AVA, de la raiz adrtica a nivel de los senos de
Valsalva y de la unién sinotubular, y de la porcion tubular de la aorta tordcica
ascendente a 40 mm del AVA. Para ello no solo se tuvieron en cuenta las medidas
obtenidas a con el catéter centimetrado sino que se enviaron las imagenes a una
estaciéon de trabajo ViewForum R6.3V1L2 (2008) de Phillips Medical Systems
Nederland B.V y mediante las herramientas disponibles se realizé la calibracion
necesaria para determinar estas medidas (Figura 6.18). Se registraron todos los
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pacientes con porcién ascendente de aorta toracica mayor de 35 mm, con
calcificacién severa de la porcion ascendente de la aorta toracica y con trombo.

Figura 6.17. Aortografia preTAVI con catéter pig-tail centimetrado en paciente con
estenosis adrtica severa de valvula nativa y en paciente con bioprétesis adrtica
disfuncionante.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Figura 6.18. Calibracidon y toma de medidas de la raiz adrtica en estaciéon de trabajo
ViewForum R6.3V1L2 (2008) de Phillips Medical Systems Nederland B.V
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Se establecié el grado de regurgitacion adrtica segun la clasificacién de Sellers
(ausente=0; leve=1; moderada=2; moderada-severa=3 o severa=4).

Se tomd presidn en la aorta y en el ventriculo izquierdo, calculando el gradiente
transadrtico pico (Figura 6.19).

Se realizd ventriculografia para la determinacién de la funcién ventricular y de los
volumenes del ventriculo izquierdo en la estacion de trabajo ViewForum R6.3V1L2
(2008) de Phillips Medical Systems Nederland B.V. (Figura 6.20).
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Figura 6.19. Registro simultaneo de presidon en ventriculo izquierdo y aorta
ascendente y cuantificacion de gradiente transadrtico pico-pico de 49 mm Hg.
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Figura 6.20. Ventriculografia con catéter pig-tail y mediciones realizadas en la estacion
de trabajo ViewForum R6.3V1L2 (2008) de Phillips Medical Systems Nederland B.V
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

En los pacientes candidatos a TAVI a los que se les realizd la coronariografia via
femoral también se les realizé angiograma aorto-iliaco-femoral derecho e izquierdo
en proyeccién antero-posterior (A-P) con 20-30 ml de contraste yodado iobitridol
(Xenetic®) inyectados a través de un catéter pig-tail centimetrado colocado justo por
encima de la bifurcacion aortoiliaca. En algunos pacientes se realizd arteriografia
selectiva con catéter no centimetrado en lugar del angiograma aorto-iliaco-femoral
(Figura 6.21).
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Figura 6.21. Arteriografia aortoiliaca con catéter centimetrado vy
catéter

arteriografia selectiva del eje iliaco izquierdo con

centimetrado en pacientes evaluados para TAVI.

no

Se exploré todo el eje iliaco y la arteria femoral comun hasta su bifurcaciéon en
arteria femoral superficial y profunda con el fin de descartar cualquier anomalia que
pudiese complicar el avance del catéter de liberacion de la prétesis valvular adrtica.

Se midié el didmetro luminal minimo iliofemoral derecho e izquierdo. Al igual que
con la aortografia, se enviaron las imagenes a una estacion de trabajo ViewForum
R6.3V1L2 (2008) de Phillips Medical Systems Nederland B.V para medir el diametro
de los ejes iliofemorales tras la correspondiente calibracién (Figuras 6.22 y 6.23).

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Figura 6.22. Calibracion y toma de medidas en el eje
iliofemoral derecho en estacién de trabajo ViewForum
R6.3V1L2 (2008) de Phillips Medical Systems Nederland B.V.

.-'_-..ttl_.'-‘_ Al__.'_ |’J.l__.'._ .&.i_.-._ |’1.l__ e !.tl__.-._ !ll_.-‘_ &L.‘_

Secusncia 20 Fronkl el F .
gzt 6 66 E) o [
2%% 0% 0

 Sustraceion y desplasamiento de piscles
(e (e PN )

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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Figura 6.23. Medidas del didmetro minimo de aorta abdominal, ambos ejes arteriales
iliacos y arterias femorales comunes en un paciente candidato a TAVI.

Se valoraron la permeabilidad, la presencia de estenosis significativas (Figura 6.24),
las tortuosidades y las calcificaciones prominentes en el eje aorto-iliaco-femoral. La
tortuosidad se graduo en ausencia de tortuosidad, tortuosidad ligera o moderada

(30-90°) y marcada (>90°) y la calcificacidon en ausencia de calcificacidn, calcificacion
ligera, moderada y severa.

Figura 6.24. Arteriografia selectiva de eje
iliaco derecho con estenosis significativa de la
bifurcacion de la arteria iliaca comun

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Tesis Doctoral M2 Eugenia Guillén Subiran 85



Se describio la presencia de patologia aneurismatica en la aorta abdominal, y por
ultimo se analizé la relacidn de la arteria femoral comun con la cabeza del fémur ya
que esta referencia anatdmica permite guiar posteriormente el procedimiento.

6.2.1.7. Valoracidn funcional geriatrica

En todos los pacientes candidatos a TAVI, el Servicio de Geriatria del HUMS elabordé
un informe en el que indicaba si el paciente se podia beneficiar de la TAVI o no en
funcién de sus antecedentes patoldgicos, su grado de dependencia para las
actividades basicas de la vida diaria segun Test de Barthel (Mahoney et al, 1965), su
autonomia segun Test de Karnofsky (Schag et al, 1984), su capacidad cognitiva
segun Mini Mental Test (Lobo et al, 1999) y la comorbilidad segun el indice
abreviado de comorbilidad de Charlson (Beckman et a/,1992).

6.2.1.8. Ecografia Doppler de troncos supraorticos

A los pacientes candidatos a TAVI se les realizé ecografia de los troncos supradrticos
gue incluyé estudio morfolégico, mediante Doppler color y Doppler pulsado
(Kaproth-Joslin et al, 2014) con un ecégrafo Acuson Antares® (Siemens Healthcare,
Erlagen, Alemania).

En los pacientes en los que se detectaron lesiones significativas, o no se valoraron
correctamente los ejes carotideos, se realizd también angiografia obtenida por
TCMD de los troncos supradrticos. La angiografia obtenida por TCMD de troncos
supradrticos se realizd en un TC con 64 detectores Aquillion 64 (Toshiba Medical
Systems, Otawara, Japon) en dia diferente al dia de la realizacién de la TCMD de la
raiz aortica y de la aorta abdominal y los ejes arteriales iliofemorales, con
adquisicion craneocaudal desde bdveda craneal hasta cayado adrtico tras inyeccion
intravenosa de 50 ml de contraste yodado iomeprol (lomeron® 350, Bracco Imaging,
Milan, Italia) a 4 ml/s, seguidos de 20 ml de suero fisiolégico inyectados al mismo
caudal. El volumen de imagenes adquirido con un espesor de 1 mm e intervalo de
reconstruccion de 0,8 mm, se envid a una estacion de trabajo Vitrea 2 (Vital Images,
Minneapolis, MN, EEUU) y se realizaron reconstrucciones 3D-Volume Rendering
(3D-VR), proyeccién de maxima intensidad (MIP, Maximum Intensity Projection) y
RCP en las que se cuantifico el grado de estenosis.

6.2.1.9. Valoracion en la consulta de anestesia cardiotoracica

En la consulta de anestesia cardiotoracica se realizé la historia clinica y la anamnesis,
valorando alergias, hdbitos, medicacion habitual, antecedentes quirurgicos,
antecedentes anestésicos, transfusiones previas y patologia concomitante
cardiovascular (disfunciéon del ventriculo izquierdo, HTP, IM severa), pulmonar
(EPOC) o renal.
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Se exploré la via aérea para establecer factores predictores de ventilacion e
intubacién dificil. Se estimé el tamafo de la lengua en relacién con la cavidad oral
(Mallampati et al, 1985) y se valord la apertura oral y subluxacién mandibular, el
maximo rango de movimiento de cabeza y cuello y la escala de la American Society
of Anestesiology (ASA) para estimar el riesgo que planteaba la anestesia
(Keats, 1978).

Tabla 6.5. Escala de Mallampati.

Clase | Caracteristicas
1 Total visibilidad de amigdalas, Uvula y paladar blando
2 Visibilidad de paladar duro y paladar blando, porcidn superior de amigdalas y uvula
3 Son visibles paladar duro y blando y base de la Gvula
4 Sélo es visible el paladar duro

Tabla 6.6. Escala de riesgo de la American Society of Anestesiology.

Clase Caracteristicas

ASA 1 Paciente saludable.

ASA 2 | Paciente con enfermedad sistémica leve, controlada y no incapacitante. Puede
o no relacionarse con la causa de la intervencién.

ASA 3 | Paciente con enfermedad sistémica grave pero no incapacitante.

ASA 4 | Paciente con enfermedad sistémica grave e incapacitante que constituye
ademas amenaza constante para la vida, y que no siempre se puede corregir
por medio de la cirugia.

ASA 5 | Paciente terminal o moribundo con expectativa de vida < 24 h con o sin cirugia.

6.2.1.10. TCMD del anillo adrtico y de los ejes arteriales iliofemorales

Se trata con detalle en el apartado 6.2.2.

6.2.2. TCMD preTAVI

Todas las exploraciones se realizaron siguiendo las recomendaciones para la
adquisicion de la TCMD del documento de consenso de expertos (Achenbach et
al,2012) (Tabla 6.7). Para este trabajo, las mediciones que se comunican son las
realizadas a posteriori por un mismo operador (la doctoranda).

Se realizaron todas las exploraciones TCMD en TC con 64 detectores Aquillion 64
(Toshiba Medical Systems, Otawara, Japdn) y se incluyeron dos adquisiciones, una
sincronizada con el ECG de la raiz adrtica y otra no sincronizada con el ECG de la aorta
abdominal y de los ejes arteriales iliacos. Se prefirié realizar la exploracién de la aorta
abdominal y de los ejes arteriales iliacos sin sincronizacién ECG porque supone menor
exposicidon del paciente a radiaciones ionizantes. Las dos exploraciones se llevaron a
cabo el mismo dia.
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Tabla 6.7. Recomendaciones del consenso de la Society Cardiovascular Computed Tomography
para la adquisicién de la TCMD de los candidatos a TAVI.

Para la raiz adrtica se debe utilizar sincronizacion ECG

Los artefactos de movimiento deben ser minimizados

El espesor de corte debe ser menor o iguala 1 mm

El estudio debe comprender desde el arco adrtico hasta las ingles

La valoracion de la aorta abdominal y de los ejes iliacos no precisa sincronizacién ECG

Los pacientes suelen tener edad avanzada y fallo renal por lo que se debe reducir el contraste
al minimo necesario y se deben utilizar protocolos de profilaxis renal antes de la TCMD

Se deben realizar dos adquisiciones separadas: una sincronizada con el ECG de la raiz
adrtica y otra no sincronizada con el ECG de la aorta y los vasos periféricos

A los pacientes con insuficiencia renal (creatinina sérica superior a 1,5 mg/dl o tasa de
filtrado glomerular inferior a 60 ml/min/1,73 m’ se les redujo la dosis de contraste en
cada una de las adquisiciones y se les realizé profilaxis de la nefropatia inducida por
contraste con hidratacion intravenosa con solucion salina al 0,9% a razén de 1 ml/kg/h,
desde 12 h antes de la TCMD hasta por lo menos 12 h después y con 600 mg de
N-acetilcisteina via oral 24 y 12 h antes de la administracion del contraste yodado v el
dia de la TCMD.

Los pacientes estaban en ayunas y en caso de tomar metformina se suspendié 48 h
después de la TCMD vy se reanudd transcurridas las 48 h solo si la creatinina fue
normal. En todos los pacientes se obtuvo el consentimiento informado para la
inyeccién intravenosa de contraste yodado (Anexo 3). No se les administré
B-blogueante ni ninguna otra medicacién.

6.2.2.1. Protocolo de adquisicion de la TCMD de la raiz adrtica

Los pacientes se colocaron en decubito supino en la mesa de la TC. Se les colocd un
cable con tres electrodos (rojo: sobre clavicula derecha; amarillo: sobre clavicula
izquierda y verde: en regidén posterior izquierda, a la altura del 62-72 espacio
intercostal) y gafas de oxigeno a flujo bajo para disminuir la posible variabilidad de
la frecuencia cardiaca (Figuras 6.25 y 6.26).

Se les explicé la prueba y las sensaciones que podian tener tras la administracién del
contraste yodado y se realizaron varias pruebas de apnea evitando que realizaran
maniobra de Valsalva, ya que la alta presion intratoracica que se genera durante la
maniobra de Valsalva hace que el contraste quede retenido en la vena cava superior
y no pase a las cavidades cardiacas izquierdas.

Se les cogio una via intravenosa con catéter corto sobre aguja de tipo Abbocath® de
18G o 20G en vena antecubital derecha que permitiera la inyeccion de flujos altos
de contraste yodado y suero salino.
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Figura 6.25. Colocacién de los Figura 6.26. Exploracion de un paciente
electrodos para realizar TCMD de la candidato a TAVI en TC Aquillion 64 (Toshiba
raiz adrtica con sincronizacién ECG. Medical Systems).

Fuente: Toshiba Medical Systems Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Para que los pacientes estuvieran en la posicién mas cdmoda posible, se les colocd
una cuia debajo de las rodillas y un cabezal.

La dosis de radiacién se optimizo con la modulacién automatica del tubo.

En primer lugar se adquirié un estudio secuencial de la aorta tordcica sin inyeccién
intravenosa de contraste yodado, con sincronismo ECG prospectivo, en direccién
craneocaudal y con el paciente en apnea (Figura 6.27).

Figura 6.27. Seleccién del protocolo Calcium Score secuencial de 3 mm de
espesor y planificacion del drea de cobertura de la aorta toracica.
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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Este estudio secuencial se realizd con los datos de la Tabla 6.8, seleccionando
previamente el porcentaje (%) del intervalo R-R en el que se tenia que hacer la
adquisicion en funcidn de la frecuencia cardiaca del paciente segun la Figura 6.28.

Tabla 6.8. Parametros de adquisicion del estudio secuencial de la raiz adrtica.

Tiempo Espesor Espesor
Series N2 scans kV mA rotacion corte reconstruccion
Topograma 2 120 50 - - -
S&S Gated 12 120 300 0,25 s 3 mm (12) 3mm/3mm

Figura 6.28. Seleccién del porcentaje (%) del intervalo R-R segun la frecuencia cardiaca
del paciente. Ejemplo con paciente con una frecuencia cardiaca de 60 latidos/min
(bmp), seleccién del 75% del intervalo R-R.

Heart Rate (bpm) % Cardiac Phase (Trigger) ECG-gating & N 2 oFF
50 79
60 ] 75
70 B 71
80 67 [ ouit | &
90 63 -

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Una vez obtenido el estudio secuencial en vacio, se realizo el ejercicio de apnea para
analizar la variabilidad de la frecuencia cardiaca durante la misma. Este ejercicio se
repitié las veces que fue necesario hasta obtener un rango de variabilidad de la
frecuencia cardiaca (heart rate) inferior a 15 latidos/min antes de realizar la hélice
con inyeccidén intravenosa de contraste yodado (Figura 6.29).

Figura 6.29. Ejercicio de apnea antes de la exploracién con
inyeccion de contraste yodado hasta conseguir rango de
variabilidad de la frecuencia cardiaca inferior a 15 latidos/min.
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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A continuacién, se adquirio el estudio retrospectivo ECG de la valvula adrtica tras la
inyeccién intravenosa de contraste yodado. El campo de cobertura de esta
exploraciéon se planificd seglin el estudio secuencial y abarcé desde el cayado
aodrtico hasta el apex del ventriculo izquierdo. La adquisicidon se realizé en direccién
craneocaudal y con el paciente en apnea con los parametros reflejados en la
Tabla 6.9.

Tabla 6.9. Parametros de adquisicién de la hélice de la aorta tordcica con contraste.

N2 Tiempo Espesor Espesor
Series scans kV  mA rotacidn corte reconstruccion
S&YV for SURE Start 1 120 50 0,4s - -
SURE Start 1 120 50 04s 0,5 mm -
Hélice sincronizada ECG 1 120 400%* 0,4s 0,5 mm 0,3 mm

Todas las exploraciones se realizaron con inyeccion monofasica de contraste yodado
de alta concentracién iomeprol con un caudal de 5 ml/s seguido de 40 ml de suero
fisiolégico inyectados al mismo caudal (Figura 6.30).

Figura 6.30. Pardmetros de la inyeccidon de Figura 6.31. Inyector con doble
contraste de la TCMD de la raiz adrtica en un cabezal para inyeccion de
paciente candidato a TAVI. contraste y suero fisioldgico.
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

La cantidad de contraste a inyectar se calculé mediante la férmula:

(25 - peso (kg) - tiempo de adquisicion (s)

Cantidad de contraste (ml) = —
concentracién de contraste (mg/ml)

La utilizacién de una bomba de inyeccidon con doble cabezal permitié inyectar suero
fisiolégico tras la inyeccidn de contraste yodado, este suero arrastra el contraste de
las venas del brazo hacia la circulacién, aumenta el grado de opacificacion arterial y
reduce la cantidad de contraste necesaria para realizar la exploracién.
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La sincronizacidn de la inyeccidon de contraste y la adquisiciéon de las imdagenes se
realizd6 mediante el software Bolus Tracking automatico colocando la ROI (Regidn de
Interés) en la aorta ascendente (en el plano de la arteria pulmonar) con un valor de
180 UH. Cuando se detectd el bolo se inicid la adquisicion automaticamente con el
paciente en apnea (Figura 6.32).

Figura 6.32. Software Bolus Tracking automatico. Cuando en la region de interés
colocada en la aorta toracica ascendente se detectan 180 UH se inicia la exploracién.
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Con el protocolo utilizado (Best Phase & Window) el equipo obtuvo de forma
automadtica tres voliumenes en cada paciente, un volumen en la fase con menor
artefacto provocado por el latido cardiaco y otros dos volimenes que son +20 ms y
—20 ms respecto a la mejor fase. Después a partir de uno de esos tres volimenes se
reconstruyeron los datos obtenidos cada 10% del intervalo R-R con grosor de corte:
0,5 mm e intervalo de reconstruccion: 0,3 mm (Figura 6.33).

Figura 6.33. Reconstrucciéon de los datos para obtener diez
volimenes de imagenes cada 10% del intervalo R-R que nos
permite ver el comportamiento de la valvula a lo largo del ciclo
cardiaco.
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Figura 6.33 (continuacion). Reconstruccion de los datos para obtener diez volimenes de
imdgenes cada 10% del intervalo R-R que nos permite ver el comportamiento de la
valvula a lo largo del ciclo cardiaco.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

6.2.2.2. Protocolo de adquisicion de la TCMD de la aorta abdominal y los ejes
arteriales iliofemorales

Las exploraciones se realizaron sin sincronizar con el ECG, con el paciente en apnea
y en direccién craneocaudal, desde el diafragma hasta la sinfisis de pubis. Todas las
adquisiciones se obtuvieron con alta resolucién espacial, con 1 mm de espesor y
0,8 mm de intervalo de reconstruccién (Figura 6.34).

Se realizd inyeccién monofasica de 80 ml de contraste yodado iomeprol con un
caudal de 3,5 ml/s seguidos de 20 ml de suero fisioldgico al mismo caudal.

La sincronizacion de la inyeccidon de contraste y la adquisiciéon de las imdagenes se
realizdé mediante el software Bolus Tracking colocando la ROl en la porcién
suprarrenal de la aorta abdominal.

Figura 6.34. Campo de cobertura y parametros de reconstruccién de la exploracion
de la aorta abdominal y los ejes arteriales iliofemorales.
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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6.2.2.3. Postprocesado

Todos los datos de la TCMD de la raiz adrtica y de la TCMD de la aorta abdominal y los
ejes arteriales iliofemorales se transfirieron a una estacion de trabajo Vitrea 2 y se

analizaron con un software especifico. También se enviaron a PACS (Picture Archiving

and Communication System) y se grabaron en un DVD que se envid a la Seccion de

Cardiologia Intervencionista del HUMS.

Se realizaron las siguientes mediciones en TCMD sincronizada con el ECG de la raiz

aortica:

En una reconstruccion doble oblicua transversa ortogonal a la valvula adrtica
obtenida a partir de las reconstrucciones coronal y sagital oblicua se valord su
morfologia (uni, bi o tricuspide), el grado, extensién y localizacién de la
calificacion y el area del orificio valvular. El grado de calcificaciéon de la valvula
adrtica se clasificd en grado 1: sin calcificacion, 2: ligera calcificacion (pequefos
focos aislados), 3: moderada calcificacion (multiples focos de calcio de gran
tamaio) y 4: extensas calcificaciones en todas las cuspides (Willman et al, 2002)
(Figura 6.35). En los pacientes evaluados para TAVI con diagndstico
ecocardiografico de EA calcificada severa, la TCMD confirmé la presencia de un
grado 4 de calcificacién y de un area del orificio valvular inferior a 0,6-0,8 cm?
(Figura 6.36).

Figura 6.35. Grados de calcificacion de Figura 6.36. Medida del area del orificio
la valvula aértica en TCMD valvular segin TCMD

Fuente: Willmann et al, 2002 Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Se cuantificd el grado de calcificacion en la raiz adértica mediante el software Calcio
Score 2D® (Vital Images, Minneapolis, MN, EEUU) utilizado habitualmente en las
arterias coronarias. Se marcaron las calcificaciones en cada imagen del estudio
secuencial prospectivo y se obtuvo una puntuacién de Agatson (o score de calcio)
de la raiz adrtica (Agatston et al, 1990) que se registro.
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- Se realizé cuantificacién global de la calcificacion de la raiz adrtica (Figura 6.37) y
no se cuantificé por separado el grado de calcificacion del anillo valvular, de cada
valva y del TSVI por no disponer del software Calcio Score 3D.

Figura 6.37. Cuantificacion del grado de calcificacién de la raiz adrtica mediante
software Calcio Score 2D en Vitrea 2.

{ &
\ Az

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

- En todos los pacientes candidatos a TAVI se midieron el diametro maximo, el
didmetro minimo y el area del AVA, y se calcularon el didmetro y el diametro
derivado del area del anillo valvular segun las siguientes féormulas:

Didmetro maximo + Didmetro minimo
2

Diametro medio del anillo valvular aértico =
Didmetro estimado a partir del area del anillo valvular aértico = 2+ VA/x

Todas estas medidas del AVA se realizaron en un plano axial obtenido a partir de
un doble plano oblicuo ortogonal a la raiz aédrtica justo por debajo de la insercidn
basal de las valvas (Figuras 6.38 y 6.39).

Figura 6.38. Reconstrucciones oblicuas sagital y coronal a partir de las cuales se
obtiene la reconstruccion doble oblicua transversa del anillo adrtico.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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Figura 6.39. El anillo valvular aértico es el anillo virtual situado justo por debajo de la
insercion de las cuspides de la valvula adrtica.

i

4832 [t

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Inicialmente los tamanos de proétesis se seleccionaban a partir de los didmetros
valvulares medidos en los planos coronal y sagital oblicuos de TCMD, no se
realizaba la reconstruccién doble oblicua transversa, ni se media el area a la que
actualmente se da mayor validez, es por ello que se repitieron las mediciones de
todos los pacientes candidatos a TAVI. Decidimos medir los didametros maximo y
minimo y el area, porque son mas reproducibles, y no medimos el perimetro
porque la estacién de trabajo Vitrea 2 no dispone de una herramienta para su
medicion.

Ademas en todos los pacientes se determinaron las medidas del AVA tanto en
diastole como en sistole con el fin de establecer la variabilidad de su tamafio a lo
largo del ciclo cardiaco. En las Figuras 6.40 y 6.41 se muestra la variacion de los
didmetros maximo y minimo a lo largo del ciclo cardiaco, y en las Figuras 6.42 y
6.43 se observa la variacion del area del AVA en un paciente candidato a TAVI.

Figura 6.40. Medida de los diametros Figura 6.41. Medida de los didmetros
maximo y minimo del anillo valvular maximo y minimo del anillo valvular
adrtico en didstole en TCMD. aodrtico en sistole en TCMD.

Phase %020
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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Figura 6.42. Medida del area del anillo Figura 6.43. Medida del drea del anillo
valvular adrtico en diastole en TCMD. valvular adrtico en sistole en TCMD.

- A

Phise %070 . Phase %020
WIL 10561237 WL 10561237
short axis Short axis
\ ES

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

En los pacientes con bioprotesis degenerada candidatos a Valve in Valve, el
conocimiento del diametro de la prétesis implantada no evitd la realizacién de
TCMD para medir el AVA con la misma sistematica con la que se realizé en la
valvula adrtica nativa (Figura 6.44). También se midieron el didmetro maximo, el
didametro minimo y el area del anillo valvular protésico en una reconstruccién
doble oblicua transversa obtenida a partir de una reconstruccidn coronal oblicua
y de una reconstruccidn sagital oblicua y se calcularon el diametro medio vy el
didametro derivado del area.

Figura 6.44. Medicidn del anillo valvular adrtico en paciente portador de bioprétesis a
partir de una proyeccion doble oblicua transversa en TCMD.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Ademads en todos los pacientes que fueron aceptados para TAVI se obtuvieron los
indices de cobertura en funcidon del didmetro medio del AVA en sistole y en
funcion del didmetro estimado a partir del drea del AVA en sistole obtenidos por
TCMD segun la formula:

Diametro de la protesis — Diametro del anillo

Indice de cobertura (%) = 100 -
ndice de cobertura (%) Didmetro de la protesis
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- También se calculd el indice de excentricidad a partir de los didmetros maximo y
minimo obtenidos en sistole por TCMD segun la formula:

Didmetro minimo

Indice de excentricidad = 1 — — —
Didmetro maximo

- Se determinaron la altura de los senos de Valsalva en vistas sagitales y coronales

oblicuas y la anchura de los senos de Valsalva en una vista doble oblicua transversa
midiendo desde la mitad del seno a la comisura contralateral (Figuras 6.45 y 6.46).

Figura 6.45. Medida de la anchura de Figura 6.46. Medida de la altura de un
los senos de Valsalva en reconstruccion seno de Valsalva en reconstruccion
doble oblicua transversa. multiplanar oblicua.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

- Se midieron los didmetros de la unién sinotubular y de la porcién sinusal de la raiz
adrtica y el didmetro de la porcidn tubular de la aorta toracica ascendente a 40 mm
de distancia del AVA en una vista coronal oblicua (Figura 6.47). También se
registraron los pacientes con porcidon ascendente de la aorta toracica de diametro
superior a 35 mm.

Figura 6.47. Medida del didmetro de la porcidon
sinusal y de la unién sinotubular de la raiz adrtica
en reconstruccién multiplanar oblicua.

g 5

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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En el arco adrtico se midié el didmetro minimo en un RCP, se describieron las
variantes anatdémicas en la salida de los troncos supraadrticos y se categorizd
cualitativamente la presencia de calcio y trombo (0:ausencia, 1: ligera, 2:
moderaday 3: severa) (Figura 6.48).

Figura 6.48. Variantes anatdmicas del cayado adrtico (origen de la arteria cardtida
comun izquierda desde el tronco braquiocefdlico derecho y origen de la arteria
vertebral izquierda desde el cayado aértico) en 3D-Volume Rendering y valoracién del
diametro minimo y el grado de trombosis y calcificacién en proyeccion de maxima

intensidad y reformateo curvado planar.
S e 1 \%'
’z-

» \

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

En la porcién descendente de la aorta toracica se midio el didmetro minimo en RCP
y se describio la presencia de trombo y calcio de la misma manera que en el arco
adrtico (0: ausencia, 1: ligera, 2: moderada y 3: severa) (Figura 6.49). También se
describid el grado de tortuosidad de forma subjetiva en 0: sin tortuosidad, 1: leve,
2: moderada o 3: severa en las imagenes 3D-VR y se midid el grado maximo de
tortuosidad/cm desde la salida de la arteria subclavia izquierda hasta diafragma
mediante software automatico.

Se determind la distancia del origen de las arterias coronarias al AVA mediante
MPR oblicuo obtenido a partir de la reconstruccion doble oblicua transversa del
AVA (Figuras 6.50y 6.51).

La longitud y el grado de calcificacion de las cuspides adrticas se valoraron en
sagital oblicua o coronal oblicua. Se midié desde el borde inferior del origen
coronario al punto mds basal del correspondiente seno coronario derecho o
izquierdo de los velos de la valvula adrtica (Figura 6.52).
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Figura 6.49. Reformateo curvado planar de aorta tordcica descendente en paciente
candidato a TAVI con presencia de moderada trombosis mural.

oA

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Figura 6.50. Medicién de la distancia del origen de la arteria coronaria izquierda al
anillo valvular a partir de la reconstruccién doble oblicua transversa al anillo.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Figura 6.51. Medicién de la distancia del origen de la arteria coronaria derecha al
anillo valvular a partir de la reconstruccién doble oblicua transversa al anillo.
& ", B
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

100 Material y métodos



Figura 6.52. Medicién de longitud de las valvas derecha e izquierda en TCMD.
b = b ' X &
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Oblique
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Oblique

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Se establecieron la diferencia entre la distancia del origen de la arteria coronaria
derecha al AVAy la longitud de la valva derecha y la diferencia entre la distancia del
origen de la arteria coronaria izquierda al AVA vy la longitud de la valva izquierda
para saber que pacientes tenian riesgo de oclusién coronaria durante la TAVI
porque la longitud de la valva excedia a la distancia del origen de la arteria
coronaria al AVA.

Se describié la presencia de trombo en la orejuela y en el ventriculo izquierdo. Se
calculé la FEVI y se midieron el didametro del TSVI y el grosor del septo
interventricular en una vista sagital oblicua al final de la diastole.

Se estimaron los angulos de la proyeccion ortogonal al plano anular aértico con la
cUspide coronaria derecha central y las cuspides izquierda y no coronaria
simétricas a cada lado de la derecha. Al no disponer de software automatico, se
obtuvieron los angulos de forma manual.

Se evalué la presencia de patologia extracardiaca y extravascular significativa que
contraindicase la TAVI.

Las mediciones en TCMD no sincronizada con el ECG de aorta abdominal y ejes

arteriales iliofemorales fueron las siguientes:

Se realizé el andlisis de la aorta abdominal en RCP y en cortes axiales
(Figura 6.53), valorando permeabilidad, didmetro minimo, tortuosidad, grado de
tortuosidad/cm, grado de calcificacién y presencia de trombo protruyendo en la
luz adrtica de la misma manera que en la porcién descendente de la aorta
tordcica. Para facilitar la descripcién de los hallazgos la aorta abdominal se dividié
en tres porciones: supra, yuxta e infrarrenal. Se detallaron los pacientes con
aneurisma de aorta abdominal.
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Figura 6.53. Valoracién de la aorta abdominal mediante reformateo curvado planar en
una paciente con estenosis adrtica calcificada severa de la porcion yuxtarrenal de la
aorta abdominal desestimada para TAVI transfemoral.

WIL:12004300
Oblique
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

- En los ejes arteriales iliofemorales se realizé un analisis inicial de las imagenes
axiales para valorar su permeabilidad y a continuacion un RCP con software
automatico para obtener imagenes ortogonales al curso del vaso en las que
medir el didametro minimo luminal (Figura 6.54).

Figura 6.54. Reformateo curvado planar de ambos ejes iliofemorales en
un paciente idéneo para TAVI transfemoral con un didmetro minimo
superiora 7 mm.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

102 Material y métodos



Los ejes arteriales iliofemorales se dividieron en tres segmentos: iliaca comun,
iliaca externa y femoral comun para facilitar su andlisis. Se corrigieron los errores
de las mediciones automaticas para no sobreestimar el diametro minimo y el
artefacto de blooming causado por la calcificacién arterial severa para no
infraestimar el didametro minimo.

Ademas de indicar el diametro minimo en cada eje iliofemoral, se especifico si
este era menor de 6 mm o mayor o igual a 6 mm (Figura 6.55).

Figura 6.55. Reformateo curvado planar de eje iliofemoral izquierdo en paciente no
idéneo para TAVI transfemoral izquierda por presencia de un didmetro minimo de
3 mm en el origen de la iliaca externa izquierda por lesion ateroesclerdtica significativa.

Hosp. Univ. Migue

Area: 0.08 cm®

Tort:  27%cm
WL 12007300

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

En los pacientes sometidos a TAVI se calculd la SFAR tras el procedimiento y se
especifico si era superior o no a 1,05.

La tortuosidad se evalué de forma subjetiva en 0: sin tortuosidad, 1: leve,
2: moderada o 3: severa en las imagenes 3D-VR que se pueden angular en
tiempo real, siendo las proyecciones minimas requeridas: A-P, oblicua anterior
derecha 45° y oblicua anterior izquierda 45°. Se considerd elongacion ligera si el
angulo del segmento mas tortuoso era menor de 90° y elongacidn severa si era
mayor de 90°. Se midid el grado maximo de tortuosidad/cm desde la bifurcacion
de la aorta hasta la bifurcacion de la arteria femoral comun de cada lado
mediante software automatico (Figura 6.56).

Se describieron las lesiones ateroesclerdticas significativas que comprometian al
menos un 50% de la luz arterial y se establecio el niumero de lesiones
(Figura 6.57).
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Figura 6.56. Medicion automatica de diametro minimo, diametro maximo y grado maximo
de tortuosidad de ambos ejes arteriales iliofemorales en estacion de trabajo Vitrea 2.

Len: 220.2 mm % Len: 209.5 mm

WIL:325/270 WIL:325/270

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Figura 6.57. Corte axial y proyeccién de mdaxima intensidad en paciente con estenosis
calcificada severa de la arteria femoral comun izquierda. Se le implantd la valvula
desde la arteria femoral comun derecha utilizando como acceso arterial “diagnéstico”
la arteria radial.

RN

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Se definié el patrén de la calcificacién iliofemoral como concéntrica cuando
afectaba a mds de 180° de la circunferencia, y excéntrica cuando afectaba a
menos de 180° y la extensidon de la calcificacién en los tres segmentos (iliaca
comun, iliaca externa y femoral comun), estableciendo tres grados de
calcificaciéon (1: ligera, 2: moderada o 3: severa). Nosotros consideramos que si
afectaba a un solo segmento o si afectaba a dos segmentos menos de 180° era
ligera, si afectaba a dos segmentos en mas de 180° o a tres segmentos en menos
de 180° era moderada y si afectaba a tres segmentos en mas de 180° era severa.

También se describieron otros hallazgos como placa de ateroma compleja o
diseccion y la relacion de la bifurcacion de la arteria femoral con la cabeza del

Ill

fémur para detectar casos con bifurcacion femoral “alta”.

Se evalué la presencia de patologia extravascular en los cortes axiales,
estableciendo si era excluyente o no.
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Tabla 6.10. Datos incluidos en los informes de TCMD de los pacientes candidatos a TAVI.

Descripcion del

Momento del ciclo cardiaco en el que se adquieren las imagenes en
funcién de la frecuencia cardiaca, estableciendo el % en el que se situa la

modo de telediastole y % en el que se situa la telesistole
adquisicién | Volumen de contraste yodado inyectado
Calidad de la imagen y artefactos
Didmetro a 40 mm del anillo valvular adrtico
Aorta . .
Posicion respecto al esternén
ascendente T
Grado de calcificacién
Didametro minimo
Arco Variantes anatémicas en el origen de los troncos supradrticos
aortico Grado de calcificacidon y trombosis
Aorta Diametro minimo

descendente y
aorta abdominal

Tortuosidad
Grado de calcificacidn y trombosis

Ejes arteriales

Diametro minimo a cada lado
Tortuosidad

iliofemorales
Grado de calcificacion
Didmetro de la unién sinotubular y de la porcién sinusal
Raiz Altura y anchura de los senos de Valsalva

26rtica Distancia del origen de las arterias coronarias al anillo valvular
Cuantificacién del grado de calcificacién con puntuacion de Agatson de la
raiz adrtica
Morfologia (tricuspide, bicuspide o bicuspide funcional)

Valvula Area del orificio valvular

adrtica Extension de la calcificacion al tracto de salida del ventriculo izquierdo
Longitud y grado de calcificacion de las valvas
Didmetro maximo, didmetro minimo y diametro medio en diastole y sistole

Anillo Areay didmetro derivado del drea en diastole y sistole

adrtico Angulos de la proyeccién para obtener una vista ortogonal al anillo valvular
adrtico

i Presencia de trombo
\i/zeqnlfir;_crgf Didmetro del tracto de salida del ventriculo izquierdo

Grosor del septo interventricular

Una vez realizadas todas las exploraciones del protocolo preTAVI, un equipo

multidisciplinar establecid los pacientes que tenian alto riesgo quirurgico segun los

indices de puntuacion de riesgo quirurgico u otras variables recogidas por la VARC-2

(aorta en “porcelana”, EPOC severo, hepatopatia, bypass coronario y otras) y valord

si era factible el implante percutdneo de la prétesis adrtica y se recogio en la historia

clinica si el paciente era aceptado o rechazado para TAVI y el motivo de exclusién en

caso de ser rechazado: por hallazgos de TCMD (patologia extravascular o

extracardiaca significativa, mal acceso iliomofemoral u otros hallazgos) o por

contraindicacion médica.
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6.2.3. Procedimiento TAVI en HUMS

Desde el afio 2011, la selecciéon y seguimiento de los pacientes candidatos a TAVI
siempre se ha realizado en nuestra Comunidad Auténoma. Sin embargo, los primeros
pacientes que superaron el protocolo preTAVI, se remitieron al Hospital Clinico
San Carlos (HCSC) de Madrid para el implante transcatéter de la valvula. A partir de
abril de 2012 se empezaron a implantar vdlvulas adrticas via transfemoral en nuestro
hospital como centro de referencia de la Comunidad Auténoma de Aragon.

En el HUMS, el implante transcatéter de valvula adrtica lo realizaron dos cardiélogos
intervencionistas formados para el manejo del dispositivo valvular y con dominio del
cierre percutdneo del acceso femoral que cumplen los requisitos establecidos por el
consenso de expertos (Tommaso et al, 2012). Los procedimientos se realizaron en la
sala de Hemodinamica y en un ambiente estéril (Figura 6.58). Los primeros trece
procedimientos se realizaron supervisados por un operador experto (proctor).

Figura 6.58. Sala de Hemodindmica del Hospital Universitario Miguel
Servet en la que se llevaron a cabo todos los implantes percutdneos
de vdlvula adrtica en la Comunidad Autédnoma de Aragén.

) - S

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

En los pacientes aceptados, se selecciond el tipo de prétesis valvular adrtica segun la
experiencia de cada centro, el tamafio de la protesis valvular adrtica mas apropiado
para cada caso en funciéon de las medidas obtenidas por las distintas técnicas de
imagen y la via de implantacién (transfemoral derecha, transfemoral izquierda o
transapical). En el periodo de tiempo estudiado no se contemplaban todavia en
nuestro centro el implante transubclavio ni el transadrtico. Ademas en los casos en los
gue se optd por un acceso transfemoral se selecciond el acceso percutaneo puro o
mediante arteriotomia segun los hallazgos de la TCMD.

Los tamafios de las prétesis disponibles fueron amplidndose a lo largo del periodo de
inclusion. Inicialmente sélo estaban comercializadas las protesis de Edwards Sapien®
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de 23 y 26 mm vy las CoreValve® 26 y 29 mm, y progresivamente se fueron
incorporando todo el rango de medidas. Asi, en pacientes con anillo préximo a las
medidas recomendadas y contraindicacidén para la cirugia se implantd una prétesis de
tamafio aproximado, en el caso de Edwards Sapien® se trataba de ajustar el volumen
de inflado del balén con mdas o menos cc de los recomendados.

Asimismo en los casos de Valve in Valve se sobredimensionaba el tamafio de la
prétesis, y en presencia de protesis mitral mecanica si el tamafio era limite se elegia la
menor con el fin de evitar interferencia con los discos de la protesis mitral.

Se ingresd a los pacientes 24-48 h antes del procedimiento en la planta de Cardiologia.

El procedimiento se realizd bajo anestesia general o, analgesia y sedacién profunda. Se

Ill

utilizdé una arteria femoral “terapéutica” para la progresion de un introductor de gran
calibre (18 Fr) a través del cual se introdujo el dispositivo liberador de la prétesis y otra
arteria “diagndstica” femoral o radial para el control angiografico del implante

mediante la colocacidn de un catéter pig-tail en el seno no coronario.

En todos los pacientes se obtuvo el consentimiento informado (Anexo 4). Se utilizé
profilaxis antibiotica con infusién intravenosa de 1,5 g de cefuroxima en 100 ml de
suero fisioldgico que se pasaron en 10 min y en los pacientes alérgicos a la penicilina
con 600 mg de teicoplanina o 1 g de vancomicina en 2 h y 120 mg de gentamicina en
30 min. A todos los pacientes se les administré 100 mg de acido acetilsalicilico antes
del procedimiento y se mantuvo de forma indefinida. Ademas recibieron 75 mg de
clopidogrel al dia durante al menos 6 meses tras el procedimiento. Los pacientes que
precisaban anticoagulacion por otro motivo se dejaron uUnicamente con el
anticoagulante o si el riesgo de sangrado no era excesivo se asocié un antiagregante
durante 3 meses.

Durante el procedimiento, se monitorizaron las constantes del paciente (ECG, tension
arterial, PAP y saturacion de oxigeno) y se les administré heparina sddica (70 Ul/kg)
una vez estaban canalizados los distintos accesos vasculares.

Se recogieron los dngulos de la proyeccién ortogonal al AVA al inicio del procedimiento
y los angulos de la proyeccidon ortogonal al AVA durante la liberacién del dispositivo
valvular adrtico.

En los casos puramente percutaneos el cierre arterial se realizé con el dispositivo
Prostar XL® o con doble Proglide®. Se contd con la colaboracion del Servicio de Cirugia
Vascular, ya que en algunos casos fue necesaria de entrada la exposicidn quirurgica de
la arteria femoral y en otros fallé el dispositivo de cierre percutaneo.

La ETE intraprocedimiento no se realizé de rutina, pero estuvo disponible de forma
rdpida en caso de ser necesaria para la evaluacién de posibles complicaciones. Se
realizd ante un deterioro hemodinamico no justificado durante el procedimiento para
detectar taponamiento por perforacion del ventriculo izquierdo o de la raiz adrtica y en
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presencia de insuficiencia adrtica con grado angiografico igual o superior a 2/4 tras el
implante para saber si era secundaria a una fuga periprotésica por malposicion o mala
aposicion de la protesis o a insuficiencia intraprotésica por disfuncion de alguna valva,
ausencia de coaptacion o prolapso de la valvula nativa en el interior de la véalvula
percutanea. Cuando se detectd disfuncion de los velos se intentd mejorar mediante la
manipulacion de los velos con un catéter pig-tail.

En todos los pacientes se registro la fecha del procedimiento, la marca y el tamaiio de
la protesis valvular adrtica implantada, el tamafio de la vaina introductora de la
protesis, la realizacién de valvuloplastia pre y postprocedimiento y el tamafio del baldn
con el que se realizd. En los casos de TAVI transfemoral también se anotd la arteria de
acceso terapéutico, el tipo de acceso transfemoral (percutaneo o abierto) y el tipo de
cierre (percutaneo o abierto).

6.2.3.1 Pasos del implante de la valvula CoreValve® via transfemoral

- Se canalizé una via venosa central yugular o la vena femoral del lado “diagndstico”.
Se implanté un MCP temporal a través de un catéter trilumen con luz central o de
un introductor 1 Fr mayor que el cable del MCP. Este MCP se utilizd para realizar
estimulacion ventricular rdpida y evitar la migracion del balén durante la
valvuloplastia y en el tratamiento de los trastornos del ritmo cardiaco que
aparecieron tras el procedimiento.

- En la arteria “diagndstica” se utilizd un introductor 7 Fr en los casos puramente
percutdaneos porque permite el paso de una guia Steel Core® de 0,018” para
proteger la arteria “terapéutica” y en paralelo un catéter guia de 6 Fr y un
introductor 6 Fr si el abordaje fue vascular abierto.

- A continuacién se realizé la puncién en la pared anterior de la arteria femoral
“terapéutica” guiada por fluoroscopia, inyectando contraste a través de un catéter
introducido desde la arteria femoral “diagndstica”. Para la puncion y la
introduccion de los primeros introductores (6 y 9 Fr) se utilizd una guia
convencional corta de 0,035"”.

- Sobre esta arteria “terapéutica” se dejé montado el dispositivo de cierre vascular
Prostar XL® (Figuras 6.59 y 6.60) o mas recientemente un doble ProGlide®
(Figura 6.61) y desde el catéter contralateral introducido desde la arteria
“diagnodstica” se paso la guia de soporte Steel Core® de 0,018” de seguridad a la
pierna terapéutica y se mantuvo lo mas distal posible durante todo el procedimiento
para garantizar el adecuado acceso contralateral al lado diana en caso de
complicacién.

- Técnica del cierre percutdneo Prostar® (Abbot Vascular, 2009) (Figura 6.59). Tras
cateterizar bajo control fluoroscdpico la arteria femoral “terapéutica” mediante
técnica de Seldinger se avanzé el dispositivo de cierre percutdneo Prostar XL®

108 Material y métodos



de 10 Fr sobre una guia convencional de 0,035” con punta en “)” y 190 cm de
longitud hasta observar que el marcador del dispositivo sangraba, lo cual
indicaba que la sutura y las agujas se encontraban en la luz arterial. Si esto no
ocurria, se giraba, avanzaba o retrocedia el dispositivo hasta que sangrard el
marcador.

Si, a pesar de estas maniobras no se conseguia sangrado, se retiraba el
sistema, se lavaba el marcador con suero y se comprobaba que no se
encontrard obstruido. Cuando se observd sangrado por el marcador, se
desplegaron las cuatro agujas que permitian dejar colocados los hilos,
manteniendo firmemente la posicion del dispositivo. A continuacidn se cortd
la unién de las agujas con los hilos y los cuatro hilos se fijaron al campo
operatorio en forma de cruz con ayuda de un porta-agujas, con los dos hilos
blancos en posicidon vertical y los dos hilos verdes en posicidn horizontal.
Entonces se retird el dispositivo, introduciendo una guia y a su través un
introductor. Al final del procedimiento se retird el introductor y se realizé la
sutura arterial anudando primero los hilos blancos y después los verdes
formando dos suturas en cruz sobre la puncién arterial.

En algunos casos se dilaté un baldn oclusor a baja presién al inicio de la iliaca
durante la sutura. Finalmente se realiz6 compresion manual durante 10-15 min
y se comprobd mediante angiografia la integridad arterial.

Figura 6.59. Cierre vascular Prostar XL®. a) Avance del dispositivo por el acceso femoral
“terapéutico”. b) El marcador sangra, la sutura y las agujas estan en la luz. c) Despliegue
de las cuatro agujas manteniendo firmemente el dispositivo. d) Tras cortar su unién con
las agujas se fijan los hilos en el campo estéril en forma de cruz. e)Tras el
procedimiento, se anudan los hilos sobre la puncién arterial. f) Ajuste de la sutura a la
pared arterial con ayuda de bajador.

Fuente: Abbot Vascular, 2009
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Figura 6.60. Imagen fluoroscépica de dispositivo
Prostar XL® montado en la arteria femoral “terapéutica”.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

- Técnica del cierre percutdneo con doble ProGlide® (Abbot Vascular, 2013). Desde
el inicio del procedimiento se dejan premontadas dos suturas ProGlide® que se
anudaran al finalizar el procedimiento. Tiene la ventaja de que su uso es mas
familiar para los cardiélogos intervencionistas (Figura 6.61).

Figura 6.61. Cierre percutaneo con doble ProGlide® a) Avance del primer dispositivo ProGlide®
en el acceso “terapéutico”. b) Se gira unos grados hacia la izquierda antes de liberar la primera
sutura. c) Paso de la guia para retirada del primer dispositivo y pasar el segundo. d) Se gira
unos grados a la derecha el segundo dispositivo antes de liberar esta segunda sutura. e) Se
observa como quedan las suturas, una a cada lado, y como a través del 22 ProGlide se pasa de
nuevo la guia para iniciar el paso de introductores de tamafio progresivo hasta alcanzar el
tamafio “terapeutico”. f) Terminado el procedimiento se aprietan progresivamente las dos
suturas (empezando por la ultima) hasta conseguir hemostasia completa.

Fuente: Abbot Vascular, 2013
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- En la arteria “terapéutica”, para el intercambio entre el dispositivo de cierre
percutaneo y el introductor 11 Fr corto se utilizé una guia convencional con punta
recta de 0,035”. Posteriormente por el introductor 11 Fr se pasd una guia
extrarrigida Amplatz® de 0,035”, con punta en “J” y 260 cm de longitud y se
reemplazo el introductor 11 Fr por un introductor 18 Fr CheckFlo® (Cook Medical
Inc. IN, EEUU). Posteriormente se avanzo el introductor 18 Fr por el eje iliaco, la
aorta abdominal y la porcién descendente de la aorta tordcica (Figura 6.62).

Figura 6.62. Control fluoroscépico del avance del introductor 18 Fr por el eje iliaco
derecho vy la aorta.
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

- En este momento se administraba la heparina y una enfermera experimentada
cargaba la vélvula sobre el dispositivo de liberacién en un campo estéril anexo al
de la intervencion.

- Antes de iniciar el montaje, la bioprétesis CoreValve® se aclaré con suero para
retirar los componentes quimicos (glutaraldehido e isopropilo) usados para su
mantenimiento. El dispositivo de carga estd disefiado para comprimir radialmente
la prétesis adrtica y facilitar su carga dentro del sistema de liberacién, esta
esterilizado y es de un solo uso. El procedimiento de compresién fue realizado con
la extremidad distal del sistema de carga y la bioprdtesis inmersos en suero salino
frio para conseguir una temperatura comprendida entre 0 y 8°C que permitiera la
maleabilidad de la estructura de nitinol. Tanto el procedimiento de aclarado como
el de carga se realizaron bajo estrictas condiciones de esterilidad para prevenir
cualquier contaminacién.

- Por la arteria “diagndstica” se avanzé un catéter pig-tail hasta la raiz de la aorta y
se realizé una aortografia partiendo de la proyeccién sugerida por la TCMD para la
liberacion de la prétesis. Tras encontrar la proyeccion idénea, en la que los senos
se encontraban alineados con el seno coronario derecho central y los senos no
coronario y coronario izquierdo equidistantes a cada lado, se dej6 el extremo distal
del catéter pig-tail en el seno no coronario (Figura 6.63).
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Figura 6.63. Aortografia con la proyeccidén adecuada con las tres cuspides
del anillo allneadas en el mismo plano.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

A continuacidn, por la arteria “terapéutica” se avanzd un catéter AL-1 (Amplatz
Left®) de 5 Fr sobre una guia de punta recta para pasar la valvula. Tras obtener el
gradiente transvalvular pico ventriculo izquierdo-aorta (mm Hg) se intercambié
la guia de punta recta por una guia rigida de 0.035” y 260 cm de longitud con la
parte distal previamente preformada con una curva circular cerrada que
permitia alojarla en el dpex del ventriculo izquierdo sin riesgo de lesionarlo ni
perforarlo (Figuras 6.64 y 6.65).

Figura 6.64. Catéter pig-tail introducido Figura 6.65 Imagen fluoroscopica

desde arteria femoral “diagndstica” de una guia rigida con la punta
alojado en seno no coronario y catéter distal preformada con una curva
AL-1 introducido desde arteria femoral circular cerrada alojada en el

“terapéutica” para atravesar Ia valvula ventrlculo izquierdo.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Una vez retirado el catéter AL-1 se avanzd el baldn de valvuloplastia sobre la guia
rigida con la parte distal preformada con una curva circular. En este momento,
siempre estaba ya la protesis montada. No se realizé la valvuloplastia adrtica sin
estar montada la proétesis, por si se producia alguna complicacidon durante la
valvuloplastia y habia que implantar rapidamente la proétesis.
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- La predilatacion de la valvula nativa se realizé para facilitar el avance de la prétesis
valvular adrtica a través del anillo valvular, sobre todo en pacientes con anillos
severamente calcificados. La predilatacion se realizé en la mayoria de los casos con un
baldn Nucleus® (Numed, Best, Holanda) y con sobreestimulacion cardiaca simultanea
con MCP a una frecuencia de 180 latidos/min para que descendiera la presion arterial
por debajo de 50-60 mm Hg vy asi evitar el desplazamiento del baldn durante su
inflado (Figura 6.66). Se utilizaron balones de 18-20 mm para la prétesis de 26 mm vy
de 22 mm para protesis de 29 mm. No se predilatd en pacientes con disfuncién
ventricular severa, bioprétesis degenerada o con poco calcio.

Figura 6.66. Predilatacion de la valvula adrtica nativa con sobreestimulacidn
cardiaca con marcapasos para hacer descender la presién arterial y dilatar el
baldn con mayor estabilidad.

7. | 1

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

- Tras la dilatacidn, se introdujo el catéter liberador de la prétesis y se avanzé hasta
el anillo adrtico sobre la misma guia de alto soporte. Durante el avance del sistema
de liberaciéon se comprobd constantemente por fluoroscopia la posicidon del
extremo distal de la guia en el apex del ventriculo izquierdo (Figura 6.67).

Figura 6.67. Control fluoroscdépico de la introduccién y avance del catéter de liberacién
de la prétesis adrtica CoreValve® de 18 Fr sobre una guia extrarrigida. El catéter se
posiciona con control angiografico, para que las primeras celdillas del segmento

inferior de la estructura protésica estén situadas a nivel del anillo valvular
™ . ] TT B : E
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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El catéter se posicioné de forma que las primeras celdillas del segmento inferior de
la estructura protésica quedaban nivel del anillo valvular calcificado con ayuda de
la referencia del pig-tail y de pequefas inyecciones de contraste realizadas a través
del pig-tail alojado en el seno no coronario. Cuando se comprobd que existia una
alineacion coaxial entre el catéter de liberacién y el AVA con el marcador distal del
catéter con forma de linea recta y no de évalo, se inicio la liberacidn de la prétesis
de forma retrégrada girando el microdeslizador en sentido horario.

La liberacidn del tercio inicial de la prétesis se realizé lentamente y con controles
angiograficos para ajustar la profundidad de la prétesis antes del acoplamiento con
el AVA. La protesis se intentd posicionar con una profundidad maxima en el TSVI
de entre 4-6 mm para conseguir un correcto funcionamiento de la valvula y reducir
las complicaciones mas frecuentes que son la regurgitacidn adrtica paravalvular y
las alteraciones de la conduccidn auriculoventricular.

Por tanto, se intentd que no hubiera mas de un “rombo” o celdilla (cada rombo
mide 8 mm) por debajo del seno no coronario. En algunos casos fue necesario
reposicionar parcialmente la proétesis con tracciones cuidadosas del catéter
liberador y la sobreestimulacién ventricular controlada con el MCP durante el
despliegue del tercio inicial aumenté la estabilidad de la vdlvula.

Se continué con la liberacidn y se retird el pig-tail cuando se habian desplegado los
dos tercios distales de la proétesis (Figura 6.68).

Figura 6.68. Liberacién de catéter. a) Inicio de la liberacién guiada por fluoroscopia para
ajustar la profundidad de la protesis. b) Control angiogréfico tras liberacién de los dos
tercios inferiores de la prétesis. c) Liberacién practicamente completa con catéter pig-tail

ya retirado al arco adrtico.

s

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Una vez liberada la prétesis se confirmd mediante fluoroscopia que ambos bordes
proximales de la prétesis se habian soltado completamente del catéter de
liberacién utilizando dos proyecciones ortogonales y se retird el sistema de
liberacidon manteniendo la guia extrarrigida en el ventriculo izquierdo.

Tras el implante de la prétesis valvular adrtica se comprobd el resultado
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hemodindmico midiendo nuevamente las presiones simultdneas en ventriculo
izquierdo y aorta para ver que no quedaba gradiente transvalvular residual y que
no se habia producido incremento significativo de la presion telediastélica del
ventriculo izquierdo que indicara que la insuficiencia aértica tenia repercusion
hemodinamica, se valor6 mediante aortografia la profundidad a la que habia
guedado la proétesis valvular respecto a los senos no coronario y coronario
izquierdo en los pacientes sometidos a TAVI en el HUMS, la presencia de
regurgitacion adrtica residual y la integridad de las arterias coronarias.

- Enlos casos en los que se comprobd infraexpansion de la estructura protésica por
calcificacion severa o regurgitacion adrtica significativa de grado angiografico
superior a 2/4, se postdilatd con un balén de tamafio no superior al del AVA nativo,
y al igual que en la predilatacién se utilizé sobrestimulacién con MCP durante el
inflado del balén (Figura 6.69).

- Tras el control angiografico final, se pasé un catéter pig-tail al ventriculo izquierdo,
se retird la guia extrarrigida y se comprobé la ausencia de gradiente residual
significativo (Figura 6.70).

Figura 6.70. Presiones simultaneas en ventriculo

Figura 6.69. Postdilatacion de una izquierdo y aorta ascendente al finalizar el

T T ® o
protesis valvular adrtica CoreValve®. procedimiento.
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

- En la mayoria de los casos, se realizd el cierre percutdneo en seco de la arteria
femoral “terapéutica” con Prostar XL® tras inflado a baja presion (2-3 atm) del
balén oclusor al inicio de lailiaca durante el cierre de los nudos.

- Tras realizar la sutura arterial, se realizd6 una comprobacidon angiografica tras
inyecciéon de contraste en la arteria iliaca “terapéutica” desde la arteria iliaca
“diagndstica” para descarta de forma precoz la aparicion de complicaciones
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vasculares. Se intentd tratar las complicaciones de forma percutanea para ser mas
rdpidos y menos invasivos, ante la minima duda se recurrid a la cirugia abierta con
la colaboracion del Servicio de Cirugia Vascular del HUMS.

Si en el control arteriografico final se comprobd sangrado por grado leve de rotura
o falta de hemostasia por el incorrecto anudamiento de los hilos del Prostar XL® en
el acceso vascular se comprimié, se dilatdé el baléon procedente de la via
contralateral durante 10 min y se revirtié la heparina con protamina. Si pese a
estas maniobras el sangrado persistio se implanté un stent cubierto Advanta V12°®
(Atrium Medical Corporation, Alemania) para sellar la rotura arterial.

En los casos en los que se observd en la arteria femoral comun una estenosis
residual mayor del 50% se avanzd el catéter guia desde la arteria femoral
contralateral y se realizé angioplastia (Figura 6.71). En las estenosis residuales
menores del 50% no se realizd ninguna maniobra terapéutica porque suelen ser
secundarias a vasoespasmo y se resuelven espontaneamente.

En los casos en los que se detectd una diseccién que comprometia el flujo arterial
se realizd angioplastia y si no fue suficiente se implanté un stent descubierto a
través del catéter guia contralateral.

Figura 6.71. Control angiografico final con estenosis en la arteria femoral comun izquierda
que se tratd con angioplastia, obteniendo buen resultado.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Finalmente se cerré la arteria femoral “diagndstica” con Angioseal® 8 Fr o
Proglide® si se habia utilizado un introductor de 7 Fr o con cualquier sistema si se
habia utilizado un introductor de 6 Fr. Se dejé vendaje compresivo en ambas
ingles.

En la Tabla 6.11 se enumera el material utilizado para la realizacion de los
procedimientos descritos en el HUMS.
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Tabla 6.11. Material utilizado en los procedimientos TAVI transfemoral del Hospital
Universitario Miguel Servet.

Introductores 7 Fr, 9 Fr, 11 Fr, 18 Fr Gore Dry Seal® (Gore & Associates, Inc. Flagstaff, AZ, EEUU)

MCP via yugular: catéter trilumen con cabida para MCP endocavitario
MCP (5 Fr) via femoral: Introductor 7 Fr

Cable y generador de MCP que permita sobreestimulacién a 180-200 latidos/min

Catéteres diagndsticos (pig-tail 5y 6 Fr, AL-1, Simmons 1y 2, etc.)

Guias hidrofilicas 0.035” “J” de 260 cm, 0.035” recta de 180 o 260 cm, Amplatz Superstiff®
0.035” “)” de 260 cm y de angioplastia Steal Core 18LT® Hi Torque de 300 cm

Baldn valvuloplastia Nucleus® (NuUMED) de 18, 20, 22, 25 0 28 mm de diametro y 40 mm de
longitud, jeringa de 50 ml y llave de tres pasos

Dispositivo CoreValve® de 23,26, 29 0 31 mm de diametro

Dos cierres percutaneos Proglide® o uno Prostar XL® para femoral “terapéutica” y un cierre
percutaneo Proglide® o Angioseal® para femoral “diagndstica”

Otros: kit de puncidn pericardica, lazos (Multi-Snare®), catéter guia Destination® 7Fr de 45
0 90 cm, balones oclusores de 8,5 mm y 11,5 mm compatibles con introductor de 6 Fry 7
Fr respectivamente, stent graft Atrium Advanta V12® de 8 y 10 mm de didmetro.

6.2.3.2. Situaciones especiales en el implante de la valvula CoreValve®

Se registraron los casos que precisaron recaptura de la prétesis intraprocedimiento
porque la protesis se desplazé a la aorta ascendente cuando estaba parcialmente
desplegada, con otra parte enfundada y unida al catéter de liberacion. La proétesis se
reenfundd en el catéter de liberacién ayudandose del introductor y del
estrechamiento progresivo que la arteria iliaca hace de la prétesis a modo de
embudo. Posteriormente se comprobd que la prétesis estuviera en buen estado y se
reintentd su implante (Figura 6.72).

Figura 6.72. Control fluoroscépico de la recaptura de una proétesis CoreValve®
parcialmente desplegada.

=

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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Figura 6.72 (continuacién). Control fluoroscépico de la recaptura de una protesis
CoreValve® parcialmente desplegada.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

Asi mismo, se documentaron los casos en los que fue necesario implantar una segunda
protesis en el mismo procedimiento porque la primera quedd en posiciéon baja o
demasiado alta (Figura 6.73). En todos los procedimientos se dispuso de una segunda
proétesis y otro sistema de liberacion durante el procedimiento por si eran necesarios.

Figura 6.73. Control fluoroscépico del implante
de una segunda proétesis intraprocedimiento por
posicién inadecuada de la primera.

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

6.2.3.3. Pasos del implante de la valvula Edwards Sapien® via transfemoral

Se implanté la Edwards Sapien XT® con sistema de liberaciéon Novaflex®.

Los pasos son similares a los descritos para la protesis CoreValve®, la unica
diferencia es el mecanismo de liberacion de la prétesis (Figura 6.74).

Al igual que con el implante de la valvula CoreValve®, se preparan el balén de
valvuloplastia y del dispositivo valvular desde el inicio del procedimiento.
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- La preparacién del acceso vascular femoral abierto mediante arteriotomia o
percutaneo con cierre posterior mediante Prostar XL®, se realiza de la misma
manera que se ha descrito para la prétesis CoreValve®.

- Se prefirié el implante directo sin predilatacion para evitar traumatismos sobre la
raiz adrtica y reducir el riesgo de ictus y de bloqueo auriculoventricular cuando en
la ecocardiografia se observd apertura valvular central, distribucion equilibrada del
calcio independientemente de la severidad de la calcificaciéon y aceptable
movimiento de los velos.

Figura 6.74. Liberacion de la prétesis Edwards®. a) Avance del dispositivo valvular en su
vaina introductora. b) Posicionamiento del dispositivo valvular en el anillo valvular
adrtico. c) Inicio de la liberacidn del dispositivo con inflado del balén. d) El inflado del
balén debe ser lento y controlado. e) Control fluoroscopico del dispositivo
completamente liberado. f) Control angiografico del dispositivo liberado.
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Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet
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La vaina introductora de la prétesis también se avanzé sobre una guia extrarrigida
con punta distal curva preformada y una vez introducida la prétesis por su vaina
introductora, se liberé con sobreestimulacidon cardiaca mediante inflado lento y
controlado del baldén para evitar ningun traumatismo sobre la raiz adrtica y
conseguir un posicionamiento preciso.

Se realizé aortografia tras el implante con retirada del catéter liberador a la aorta.

Las indicaciones de la postdilatacién fueron las mismas que para la proétesis
autoexpandible, presencia de insuficiencia adrtica con grado angiografico igual o
superior a 2, mala aposicion de la protesis por calcificacion severa, anillo eliptico
muy excéntrico o infradimensionamiento.

6.2.3.4. Pasos del implante de la valvula Edwards Sapien® via transapical

El procedimiento se llevd a cabo en un quiréfano con un equipo de rayos o en sala
de Cardiologia Intervencionista con una maquina de cirugia extracorpdrea que
permitiera una conversién a cirugia abierta in situ.

Se utilizd un catéter pig-tail por via radial o femoral para realizar controles
angiograficos a nivel adrtico.

Se implantdé un MCP provisional en ventriculo derecho o un electrodo de fijaciéon
pericardica en el ventriculo izquierdo para sobreestimulacién y para mantener el
ritmo en caso de que apareciera bloqueo auriculoventricular durante el
procedimiento.

Se realizd la minitoracotomia izquierda lo mas directa posible sobre la porcion mas
apical de la cara anterolateral del ventriculo izquierdo y con la trayectoria lo mas
directa posible a la raiz adrtica. Antes de preparar el campo quirdrgico la ETT
permitio identificar el espacio intercostal y el punto de puncién mas idéneo.

Se escogié mediante palpacion un punto en el que el miocardio tuviera una mejor
contractilidad y se dejaron dos suturas concéntricas de polipropileno 3/0 apoyadas
en pequefios parches de teflén para realizar posteriormente las suturas en corona.

Se realizé la puncidén del ventriculo izquierdo en el centro de las dos suturas en
corona dirigiéndola hacia el hombro derecho. Al comprobar que la aguja estaba en
la cavidad ventricular izquierda se inserté una guia blanda.

En este momento el catéter pig-tail diagndstico introducido desde via radial o
femoral, se colocd a nivel de la valvula adrtica

Se retird el trocar de puncion ventricular izquierda, se implanté un introductor y
con ayuda de un catéter se introdujo una guia de alto soporte.

Sobre la guia de alto soporte se avanzo el sistema de liberacién Ascendra® con
ligero movimiento rotatorio hasta la marca de 3 0 4 cm y se fijé para reducir el
riesgo de sangrado.
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- Se realiz6 valvuloplastia con balén de 20 mm en la valvula de 23 mm, de 23 mm en
la valvula de 26 mm y de 25 mm en la valvula de 29 mm bajo control
fluoroscépico, con sobreestimulacion a frecuencias cardiacas que provocardn
hipotensién extrema y con la prdtesis ya preparada.

- La valvula se avanzd hasta la posicion de despliegue montada en un sistema de
catéter-balén y se implanté bajo control fluoroscdpico y con sobreestimulacién
cardiaca. Para implantar la valvula, el inflado del balén se realiz6 de forma
progresiva en dos tiempos y se mantuvo al menos 5 s con sobresestimulacién
hasta el desinflado completo para evitar desplazamientos de la vélvula.

- Durante el inflado del baldn se realizaron pequefias inyecciones de contraste
desde el catéter pig-tail para valorar el posicionamiento de la vélvula y realizar
pequefias correcciones mediante empuje o traccidn del sistema de liberacidn. Se
intentd que el dispositivo quedara con un 50% de su estructura por encima del
AVA vy el otro 50% por debajo.

- Finalmente se valord el resultado final, se describidé el grado y mecanismo de la
insuficiencia adrtica postimplante, la relacion de la valvula con el origen de las
arterias coronarias y la posible afectacion del aparato mitral.

- Tras verificar el resultado del implante, se anudaron las suturas. El primer nudo de
la sutura en corona mads externa se realizé con el MCP a una frecuencia de
120 latidos/min a la vez que se retiraba el introductor. Después se hizo hemostasia
con presion digital y se anudd completamente la sutura en corona mas interna, se
completé la anudacion de la sutura en corona externa, se dejé el MCP en
frecuencias basales y se comprobé la hemostasia.

- Una vez conseguida la hemostasia en el ventriculo izquierdo se cerrd la
minitoracotomia dejando un drenaje pleural intercostal y un bloqueo anestésico
por infiltracion intercostal.

6.2.3.5. Pasos del implante de la valvula sobre bioprotesis degenerada

- En dos pacientes se implanté la valvula sobre una bioprétesis disfuncionante
(Figura 6.75).

- Los pasos son los mismos que para el implante sobre valvula nativa con la
excepcion de que no es necesaria la valvuloplastia previa. El borde inferior de la
protesis CoreValve® se ajusta al anillo radiopaco inferior de la primera bioprétesis.
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Figura 6.75. Control fluoroscépico y angiografico del implante de una protesis
CoreValve® sobre una bioprétesis degenerada.

T

Fuente: Hospital Universitario Miguel Servet

6.2.4. Seguimiento postTAVI

Se considerd éxito técnico cuando no se produjo mortalidad intraprocedimiento y se
consiguid un acceso 6ptimo con implantaciéon adecuada y correcto funcionamiento de
la protesis valvular adrtica, con mejoria del grado de EA y sin insuficiencia adrtica
significativa. En caso de exitus se recogieron la fecha y la causa del exitus
(cardiovascular o no).

Una vez finalizado el procedimiento, se extubé a los pacientes en la sala de
Hemodinamica y pasaron a la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) coronaria o UCI de
postoperados cardiacos donde permanecieron 24-48 h. Cuando fueron dados de alta
en la UCI pasaron a la planta de Cardiologia donde al menos completaron una semana
de monitorizacion con telemetria por la posibilidad de presentar bloqueo
auriculoventricular tardio.

Se realizé ECG diario hasta el alta y monitorizacion ECG continua al menos 72 h
postprocedimiento. Se recogieron todas las alteraciones de la conducciéon de nueva
aparicién tras el implante (bloqueo auriculoventricular, bloqueo incompleto o
completo de rama izquierda o de rama derecha) y la necesidad de implante de MCP
definitivo. Se retiré el MCP transitorio a los pacientes cuando no dependieron del ritmo
del MCP y no estaba indicada la implantacién de un MCP definitivo. También se
documentaron los pacientes que precisaron anticoagulacion tras el procedimiento.

Tras el implante se realizd una ETT para descartar la presencia de derrame pericardico y
valorar la funcién valvular y la presencia de fugas. La insuficiencia valvular se midié en
el eje paraesternal y se clasificé en regurgitacion central con jet en el punto de
coaptacion de los velos, paravalvular o periprotésica con jet justo por debajo de la
valvula o mixta y se graduo en O: sin regurgitacion, |: regurgitacion trivial, Il: ligera,
[ll: moderada o IV: severa. En la ETT postprocedimiento también se valoraron el grado
de IM, el gradiente maximo y la FEVI.
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Se registraron las complicaciones y la mortalidad intraprocedimiento, inmediatas (72 h)
y del procedimiento (30 dias) segun las definiciones de la VARC-2 (Kappetein et al,
2012). Se describieron las complicaciones vasculares intraprocedimiento (sangrado,
isqguemia o estenosis residual mayor del 70%) y si fue posible la resolucidon de las
mismas de forma quirdrgica o percutanea. También se valoraron la aparicion de dafio
renal, el tipo de dafio renal y la necesidad de dialisis tras el procedimiento, la aparicion
de ACV vy el tipo de ACV postprocedimiento, la aparicion, el tipo y foco de sangrado
postprocedimiento y la necesidad de transfusidn y nimero de concentrados.

Para la deteccion de estas complicaciones se realizaron analiticas para detectar
pérdidas hematicas (hematocrito y hemoglobina intraprocedimiento y hematocrito y
hemoglobina minimos tras el procedimiento), deterioro de la funcidn renal (creatinina)
e IAM (troponina maxima postprocedimiento). Se registraron la aparicién de IAM o
angina tras el procedimiento, la clase funcional de la NYHA, la necesidad de dialisis
postintervencién, el ritmo cardiaco y la necesidad de MCP definitivo tras el
procedimiento.

Se anotaron el numero de dias de ingreso hospitalario y el reingreso por sintomas
secundarios a deterioro valvular o cardiaco (angina, sincope o descompensacién de
insuficiencia cardiaca) tras los primeros 30 dias y si requirié tratamiento quirdrgico o
percutdneo sobre la valvula o intensificacidon del tratamiento médico.

En los pacientes finalmente sometidos a TAVI se realizd seguimiento clinico en la
consulta de Hemodinamica a los 30 dias. Los pacientes fueron sometidos a ETT, ECG de
superficie, analitica (hemograma con hematocrito y hemoglobina, bioquimica con
creatinina y proBNP) y radiografia de térax. Se registraron el ritmo cardiaco, la
necesidad de MCP definitivo, la aparicion y el tipo de trastornos de la conduccién, la
necesidad de anticoagulacién a un mes. Ademas se evalud la evolucion de la clase
funcional de la NYHA y de la proBNP, la presencia de angina y el grado de la misma vy la
aparicion de IAM. En la ETT al mes del procedimiento se valoraron los mismos
parametros que en la ETT postimplante (PAP, FEVI, grado de IM, gradiente mdximo,
grado y tipo de insuficiencia adrtica). También se recogid en la ficha del paciente la
aparicion, foco y tipo de sangrado a 1 mes y la aparicion y el tipo de ACV un mes, asi
como la necesidad de transfusion y el nimero de concentrados a 1 mes.

6.2.5. Recogida de datos y analisis estadistico

Todos los datos recogidos de los pacientes evaluados para TAVI y todos los datos del
procedimiento y del seguimiento a 30 dias de los pacientes sometidos a TAVI, se
incorporaron en una base de datos Microsoft Access 2010 especificamente disefiada
para este estudio. Posteriormente los datos se analizaron con el programa estadistico
IBM SPSS version 19.0 para Windows (IBM Corp., Chicago, IL, EEUU).
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6.2.5.1. Descripcion de variables

Para la recogida de todas las variables, se elaboraron cuatro formularios.

En el Formulario 1 (Figura 6.76), correspondiente a los factores de riesgo, se

recogieron las variables que se detallan a continuacion.

NOMBRE Nombre del paciente

NHC N2 de historia clinica
PROCEDIMIENTO Tipo de procedimiento
EXCLUSION Motivo de exclusién de la TAVI
SEXO Sexo

EDAD Edad (afios)

PESO Peso (kg)

TALLA Talla (cm)

IMC indice de masa corporal (kg/cmz)
HTA Hipertension arterial

DM Diabetes mellitus

FUMADOR Fumador

DISLIPEMIA Dislipemia

ART_PERIF Arteriopatia periférica

ACV_PRE Accidente cerebrovascular previo
DIALISIS_PRE Didlisis previa

IAM_PRE Infarto agudo de miocardio previo
CORONARIO_PRE Procedimientos coronarios previos
ANGOR_PRE Angina previa

ICC_PREV Insuficiencia cardiaca previa
PROBNP_PRE proBNP previa

RITMO_PRE Ritmo cardiaco previo

TRAST_COND_PRE

Trastornos de la conduccidn previos

ANTICOAG_PRE

Anticoagulacion previa

MCP_PRE Marcapasos previo

PAP_PRE Presién arterial pulmonar previa
EUROSCORE EuroScore logistico
EUROSCORE2 EuroScore Il

STSSCORE_MORT

STS Score muerte

STSSCORE_MORB

STS Score morbilidad

MOTIVO_INCLUSION1

EuroScore > 15

MOTIVO_INCLUSION?2

Edad > 80 afios

MOTIVO_INCLUSION3

Valve in Valve

MOTIVO_INCLUSION4

Contraindicacién quirdrgica: Aorta en porcelana

MOTIVO_INCLUSION5

Contraindicacién quirdrgica: EPOC severo

MOTIVO_INCLUSION6

Contraindicacién quirdrgica: Hepatopatia
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MOTIVO_INCLUSION7

Contraindicacién quirdrgica: Bypass coronario permeable

MOTIVO_INCLUSIONS

Contraindicacién quirdrgica: Otras

DIALISIS_POSTTAVI

Didlisis post-intervencién

IAM_POSTTAVI Infarto agudo de miocardio post-intervencion
IAM_1M Infarto agudo de miocardio 1 mes
ANGOR_POSTTAVI Angina post-intervencidn

ANGOR_1M Angina 1 mes

ICC_POSTTAVI Insuficiencia cardiaca post-intervencién
ICC_1M Insuficiencia cardiaca 1 mes

PROBNP_1M proBNP 1 mes

RITMO_POSTTAVI Ritmo cardiaco post-intervencion

RITMO_1M Ritmo cardiaco 1 mes

TRAST_COND_POSTTAVI Trastornos de la conduccidn post-intervencion
TRAST_COND_1M
TIPO_TRAST_COND_1M

ANTICOAG_POSTTAVI

Trastornos de la conduccién 1 mes

Tipo de trastornos de la conduccién 1 mes

Anticoagulacién post-intervencién

ANTICOAG_1M Anticoagulacién 1 mes
MCP_POSTTAVI Marcapasos post-intervencién
MCP_1M Marcapasos 1 mes

PAP_1M Presién arterial pulmonar 1 mes

Figura 6.76. Formulario 1. Factores de riesgo.
=] DATOS PRE

Factores de riesgo

Nombre del paciente Ne de historia clinica
Tipo de procedimientc Motivo de exclusion del TAV v
Sexo v previ
revio
. Post L mes EurosScore » 15 v
Edad (afios) Accidente Cerebro Vascular v
Edad > 80 afios v
Peso (kg) Dialisis v v
Jalve in Valve v
Talla (em) Infarto Agudo de Miocardio v v v
. . Contraindicacién quirdrgic
mc >rocedimientos coronarios v d g
Aorta en porcelana v
Hipertension arterial v Angina v v v EPOC severo ~
Diabetes Mellitus v Insuficiencia cardiaca v v v Hepatopatia =
Fumador v proBNP .
3y-pass coronario permeable v
Dislipemia v Ritmo cardiaco v v v Otras -
Arteriopatia periférica v Trastornos de la conduccion v v v
ipo de trastornos de la conduccion v EuroScore
Anticoagulacién v v v STSscore muerte
5TSscore morbimortalidad
Marcapasos - v v
’resion Arterial Pulmonar v v
Observaciones

Registro: 4 4 |67 de 67 » %, sin fittrar | [Buscar

En el Formulario 2 (Figura 6.77), correspondiente a los datos preTAVI, se incluyeron
todas las variables relacionadas con los hallazgos de las diferentes técnicas de
imagen, y que se enumeran a continuacion.

NOMBRE Nombre del paciente
NHC N2 de historia clinica
FEVI_ECO_PRE Fraccidon de eyeccidn del ventriculo izquierdo ecocardiografia previa
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FEVI_TC_PRE

Fraccién de eyeccidn del ventriculo izquierdo TC previa

GRAD_MAX_PRE

Gradiente maximo ecocardiografia previa

GRAD_MEDIO_PRE

Gradiente medio ecocardiografia previa

IAG_ECO_PRE Grado de insuficiencia adrtica ecocardiografia previa
IAG_ART_PRE Grado de insuficiencia adrtica arteriografia previa
IM_PRE Grado de insuficiencia mitral ecocardiografia previa

AVA_DIAM_ETT_PRE

Didmetro del anillo valvular aértico ETT previa

AVA_DIAM_ETE_PRE

Didmetro del anillo valvular aértico ETE previa

AVA_DIAMS_TC_MAX_PRE

Didmetro del anillo valvular adrtico maximo TC previa en
sistole

AVA_DIAMS_TC_MIN_PRE

Didmetro del anillo valvular adrtico minimo TC previa en
sistole

AVA_AREAS_TC_PRE

Area del anillo valvular adrtico TC previa en sistole

AVA_DIAMD_TC_MAX_PRE

Didmetro del anillo valvular adrtico maximo TC previa en
diastole

AVA_DIAMD_TC_MIN_PRE

Didmetro del anillo valvular adrtico minimo TC previa en
diastole

AVA_AREAD_TC_PRE

Area del anillo valvular aértico TC previa en diastole

AVA_ACD_TC_PRE

Distancia del anillo valvular adrtico al origen de la arteria
coronaria derecha por TC

AVA_ACI_TC_PRE

Distancia del anillo valvular adrtico al origen de la arteria
coronaria izquierda por TC

LONG_VALV_D_TC_PRE

Longitud de la valva derecha por TC

LONG_VALV_|_TC_PRE

Longitud de la valva izquierda por TC

SENO_AGATSON

Grado de calcificacion de senos coronarios Agatson por TC

ANILLO_AGATSON

Grado de calcificacién de anillo valvular aértico Agatson por TC

DIAM_TSVI Didmetro del tracto de salida del ventriculo izquierdo por TC

ANG_CC_PRE Angulo craneocaudal ortogonal al anillo valvular aértico por
TC previa

ANG_OBL_PRE Angulo oblicuo derecho-izquierdo ortogonal al anillo valvular
adrtico por TC previa

ANG_CC_prelP Angulo craneocaudal ortogonal al anillo valvular adrtico al

inicio del procedimiento

ANG_OBL_prelP

Angulo oblicuo derecho-izquierdo ortogonal al anillo valvular
adrtico al inicio del procedimiento

ANG_CC_IP Angulo craneocaudal ortogonal al anillo valvular adrtico en el
despliegue
ANG_OBL_IP Angulo oblicuo derecho-izquierdo ortogonal al anillo valvular

aortico en el despliegue

ALT_SEN_D_TC_PRE

Altura del seno coronario derecho por TC

ANCHO_SEN_D_TC_PRE

Anchura del seno coronario derecho por TC

ALT_SEN_|_TC_PRE

Altura del seno coronario izquierdo por TC

ANCHO_SEN_|_TC_PRE

Anchura del seno coronario izquierdo por TC

ALT_SEN_NC_TC_PRE

Altura del seno no coronario por TC

ANCHO_SEN_NC_TC_PRE

Anchura del seno no coronario por TC

GROSOR_SEPTO_ECO_PRE

Grosor del septo ecocardiografia previa
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GROSOR_SEPTO_TC_PRE

Grosor del septo TC previa

DIAM_PORC_SIN_ECO_PRE

Didmetro de la porcidn sinusal ecocardiografia previa

DIAM_PORC_SIN_ART_PRE

Didmetro de la porcidn sinusal arteriografia previa

DIAM_PORC_SIN_TC_PRE

Didmetro de la porcidn sinusal TC previa

DIAM_UNION_SINTUB_ECO_PRE

Didmetro de la unién sinotubular ecocardiografia previa

DIAM_UNION_SINTUB_ART_PRE

Didmetro de la unién sinotubular arteriografia previa

DIAM_UNION_SINTUB_TC_PRE

Didmetro de la unién sinotubular TC previa

DIAM_AORT_ASC_ECO_PRE

Didmetro de la aorta ascendente ecocardiografia previa

DIAM_AORT_ASC_ARTERIO_PRE

Didmetro de la aorta ascendente arteriografia previa

DIAM_AORT_ASC_TC_PRE

Didmetro de la aorta ascendente TC previa

DIAM_ARCO_TC_PRE

Didmetro minimo del arco aértico TC previa

GRADO_CALC_ARCO_TC_PRE

Grado de calcificacion del arco adrtico TC previa

TROMBOSIS_ARCO_TC_PRE

Trombosis en arco adrtico TC previa

DIAM_ATD_TC_PRE

Didmetro minimo de aorta tordcica descendente TC previa

GRADO_CALC_ATC_TC_PRE

Grado de calcificacion de aorta toracica descendente TC
previa

TROMBOSIS_ATD_TC_PRE

Trombosis en aorta tordcica descendente TC previa

TORT_ATD_TC_PRE

Tortuosidad de aorta toracica descendente TC previa

GRADO_TORT_ATD_TC_PRE

Grado de tortuosidad de aorta toracica descendente TC
previa

DIAM_AABD_TC_PRE

Didmetro minimo de aorta abdominal TC previa

GRADO_CALC_AABD_TC_PRE

Grado de calcificacion de aorta abdominal TC previa

TROMBOSIS_AABD_TC_PRE

Trombosis en aorta abdominal TC previa

TORT_AABD_TC_PRE

Tortuosidad de aorta abdominal TC previa

GRADO_TORT_AABD_TC_PRE

Grado de tortuosidad de aorta abdominal TC previa

DIAM_LUM_MIN_DCHO_ARTERIO

Diametro luminal minimo iliofemoral derecho
Arteriografia previa

DIAM_LUM_MIN_IZDO_ARTERIO

Didmetro luminal minimo iliofemoral izquierdo
Arteriografia previa

DIAM_LUM_MIN_DCHO_TC

Didmetro luminal minimo iliofemoral derecho TC previa

DIAM_LUM_MIN_IZDO_TC

Didmetro luminal minimo iliofemoral derecho TC previa

CA_DCHO_TC

Grado de calcificacion en iliofemoral derecha por TC

CA_1ZDO_TC

Grado de calcificacion en iliofemoral izquierda por TC

TORT_DCHA_TC

Tortuosidad en iliofemoral derecha por TC

GRADO_TORT_DCHA_TC

Grado de tortuosidad en iliofemoral derecha por TC

TORT_IZDA_TC

Tortuosidad en iliofemoral izquierda por TC

GRADO_TORT_IZDA_TC

Grado de tortuosidad en iliofemoral izquierda por TC

ANEU_AASC_ARTERIO

Aneurisma de aorta ascendente por arteriografia

ANEU_AASC_TC

Aneurisma de aorta ascendente por TC

ANEU_AABD_ARTERIO

Aneurisma de aorta abdominal por arteriografia

ANEU_AABD_TC

Aneurisma de aorta abdominal por TC

TROMBO_AO_ARTERIO

Trombo en aorta por arteriografia

CA_AASC_ARTERIO

Calcificacion en aorta ascendente

PAT_EXTRA_TORAX

Patologia extravascular en térax

PAT_EXTRA_ABD

Patologia extravascular en abdomen
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Figura 6.77. Formulario 2. Datos pre-TAVI con los hallazgos de imagen.

2] DATOS PRE

Datos pre-TAVI

Diametro minimo

Registra: 14 4 [67 de 67 M Buscar

Nombre del paciente | Ne de historia clinica TC
Sistole Diastole
i i . . Eco Arterio liametra de anillo valvular adrtico maximo
raccién de Eyeccion del Ventriculo lzguierdo
) . ridgmetro de anillo valvular adrtico minimo
Gradiente maximo
trea del anillo valvular adrtico
Sradiente medio
i lzquierda  Derecha  Arterio
srado de insuficiencia adrtica v ~ . N B L N N
istancia del anillo valvular adrtico al ostium de art coronaria
srado de insuficiencia mitral previa v .
Longitud de la valva Na coronario
Jiametro de anillo valvular adrtico Transtordcica
Altura seno
idmetro de anillo valvular adrtico Transesofagica
Anchura seno
srosor del septo interventricular
— PP irado de calcificacion de raiz y anillo Agatson
Yidmetro de la porcién sinusal
B B jrado de calcificacion de senas coronarios Agatsan
didmetro de la unidn sinotubular
» o rado de calcificacion de anilla valvular adrtico Agatsan
didmetro de la arteria adrtica ascendente
1dmetro del tracto de salida del ventriculo izquierdo
\neurisma de aorta ascendente v v Intra
T roc
Aneurisma de aorta abdominal v v . L
ngulo craneocaudal artogonal al anilla valvular adrtica
Trombo en zorta > 1gulo oblicuo derecho-izquierdo ortogonal al anillo valvular adrtico
“alcificacion en aorta ascendente v i
patalogia extravascular en tarax v
Arco Aorta torécica Aorta lliofemoral lliofemoral Arterio ’atologia extravascular en abdomen v
adrtico descendente  abdaminal izquierdo lzquierda  Derecha

Observaciones

En los Formularios 3y 4 (Figuras 6.78 y 6.79) se recogieron las variables relacionadas

con el propio procedimiento y con el seguimiento en aquellos pacientes que

finalmente fueron sometidos a TAVI.

NOMBRE Nombre del paciente
NHC N2 de historia clinica
FECHA_PROC Fecha del procedimiento

MARCA_VALVULA

Marca de la valvula

TAMARO_VALVULA

Tamafio de la valvula

ARTERIA_ACCTERAP

Arteria de acceso terapéutico

TAMARNO_CATETER_ACCTERAP

Tamafio del catéter para acceso terapéutico

TIPO_ACCTERAP

Tipo de acceso terapéutico

TIPO_CIERRETERAP

Tipo de cierre terapéutico

COMPLICA_VASC_IP

Complicaciones vasculares durante el procedimiento

SANGRADO_IP

Sangrado durante procedimiento

ISQUEMIA_IP Isquemia durante procedimiento

ESTENOSIS_IP Estenosis residual >70% tras procedimiento

BALON_IP Uso de baldn durante el procedimiento

STENT_IP Uso de stent durante el procedimiento

RESOL_COMPLIC_IP Resolucidon de complicaciones vasculares percutdneamente
PREDILATA Valvuloplastia antes del implante en el mismo

procedimiento

TAMANO_BALON_PREDILATA

Tamaiio del balén usado en valvuloplastia pre-implante

POSTDILATA

Valvuloplastia tras el implante en el mismo procedimiento

TAMANO_BALON_POSTDILATA

Tamafio del baldén usado en valvuloplastia tras el implante

RESULT_IMPLANTE

Exito del implante

PTDVI_POST

Presion telediastélica de VI tras el implante

PAODIAST_POST

Presidn adrtica diastdlica tras el implante

RECAPTURA_IP

Recuperacion y reimplantacién de valvula
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VALVE2_|IP

Implantacién de dos valvulas

CREAT_PRETAVI

Creatinina pre-intervencion

CREAT_POSTTAVI

Creatinina post-intervencién

CREAT_1M Creatinina 1 mes

HTO_PRE Hematocrito (%) previo

HB_PRE Hemoglobina (g/l) previa

HTO_IP Hematocrito (%) durante el procedimiento
HB_IP Hemoglobina (g/l) durante el procedimiento
HTO_POST Hematocrito (%) minimo post procedimiento
HB_POST Hemoglobina (g/l) minima post procedimiento
HTO_1M Hematocrito (%) 1 mes

HB_1M Hemoglobina (g/1) 1 mes

TN_POST Troponina maxima post procedimiento
IRA_POST Insuficiencia renal aguda post procedimiento
EXITUS Exitus

FECHA_EXITUS

Fecha del exitus

ETIOLOGIA_EXITUS

Etiologia del exitus

ACV_POST Accidente cerebrovascular post-intervencion
TIPO_ACV_POST Tipo de accidente cerebrovascular post-intervencion
ACV_1M Accidente cerebrovascular 1 mes

TIPO_ACV_1M Tipo de accidente cerebrovascular 1 mes

SANGRADO_POST

Sangrado post-intervencién

FOCO_SANGRADO_POST

Foco de sangrado post-intervencién

TRANSFUSION_POST

Transfusién post-intervencién

CONCENTRADO_POST

N2 de concentrados post-intervencién

TIPO_SANGRADO_POST

Tipo de sangrado post-intervencién

SANGRADO_1M

Sangrado 1 mes

FOCO_SANGRADO_1M

Foco de sangrado 1 mes

TRANSFUSION_1M

Transfusion 1 mes

CONCENTRADO_1M

N¢ de concentrados 1 mes

TIPO_SANGRADO_1M

Tipo de sangrado 1 mes

DANO_RENAL_POST

Dafio renal post-intervencién

TIPO_DANO_RENAL_POST

Tipo de dafio renal post-intervencién

DIAS_INGRESO

Dias de ingreso hospitalario

REINGR_CARDIO_1M

Reingreso en cardiologia 1 mes

FEVI_ECO_POSTTAVI

Fraccidn de eyeccién del ventriculo izquierdo ecografia
postintervencion

FEVI_ECO_1M Fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo ecografia 1 mes
GRAD_MAX_POSTTAVI Gradiente maximo post-intervencidn
GRAD_MAX_1M Gradiente maximo 1 mes

GRAD_MEDIO_POSTTAVI

Gradiente medio post-intervencién

GRAD_MEDIO_1M

Gradiente medio 1 mes

IAG_ECO_POSTTAVI

Grado de insuficiencia adrtica ecografia post-intervencién

IAG_ART_POSTTAVI

Grado de insuficiencia adrtica arteriografia post-intervencion
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IAG_ECO_1M

Grado de insuficiencia adrtica eco 1 mes

IAT_ECO_POSTTAVI

Tipo de insuficiencia adrtica ecografia post-intervencion

IAT_ART_POSTTAVI

Tipo de insuficiencia adrtica arteriografia post-intervencion

IAT_ECO_1M

Tipo de insuficiencia adrtica ecografia 1 mes

IM_POSTTAVI

Grado de insuficiencia mitral post-intervencién

IM_1M

Grado de insuficiencia mitral 1 mes

Figura 6.78. Formulario 3. Datos del procedimiento y del seguimiento.

=2] Procedimiento y seguimiento

Procedimiento y seguimiento

Nombre del pacientel

hd

Datos del procedimiento

Fecha de realizacior
Acceso

Marca de la vélvula v Tipo de acceso
ramafio de la vélvula v ‘ipo de cierre terapéutico
Tamafio del cateter Distancia protesis-seno no coronario

Distancia prétesis-sena coronario Izdo
Datos intra-procedimiento

Zomplicaciones vasculares ~
Sangrado v
Isquemia ~
stenosis residual final »70% v
Uso de baldn v
Uso de stent v
esolucion percutanea de complicaciones vasculares v
alvuloplastia antes del implante v

imafio del baldn usado en valvuloplastia pre-implante
falvuloplastia tras el implante w

amafio del baldn usado en valvuloplastia tras el implante

tecuperacion y reimplantacion de vélvula v

mplantacién de dos vélvulas v

Registro: M 4 66 de 66 ] Buscar

Figura 6.79. Formulario 4. Datos del postprocedimiento y al mes de seguimiento.

‘ =3] Dastos post-TAVI

Ne de historia clinica

Analitica
Durante Post

v Previo  procedimient procedimient
2 Hematocrito minima (%)
™ emoglobina minima (g/1)
reatinina maxima (g/1)

Troponing maxima

Complicaciones  3gst-intervencion 1mes
Accidente cerebro vascular v v
lpo de accidente cerebro vascular v
nsuficiencia renal aguda v
Sangrado ~ ~
Foco de sangrado ~
Transfusién v v

Ne de concentrados

Tipo de sangrado v

Dafio renal v

Tipo de dafio renal v

Dias de ingreso hospitalario

__Datos post-TAVI

Nombre del pacientg

accién de Eyeccion del Ventriculo Izquierdo Eco
iradiente maximo

iradiente medio

Srado de insuficiencia adrtica Eco

Tipo de insuficiencia adrtica Eco

irado de insuficiencia adrtica Arteriografia

po de insuficiencia adrtica Arterio post-intervencidn

srado de insuficiencia mitral

Registra: M 4 [67 de 67 M Buscar

N2 de historia clinica

ost-intervencion 1mes
v v
v v
v
v
n v

1mes
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Complementariamente durante el andlisis de los datos se crearon nuevas variables,

que se detallan a continuacion.

AVA_DIAM_ECO_PRE

Diametro del anillo valvular adrtico en ecografia

AVA_DIAMS_MED_TC

Diametro medio del anillo valvular adrtico en sistole en TC

AVA_DIAMS_EST_TC

Diametro estimado del anillo valvular adrtico en sistole en TC

AVA_DIAMD_MED_TC

Diametro medio del anillo valvular adrtico en diastole en TC

VAR_RITMO_POST

Variacion del ritmo cardiaco postTAVI

IC_SISTOLE_MEDIO

indice de cobertura en sistole a partir del didmetro medio del
anillo en sistole segiin TCMD

IC_SISTOLE_ESTIMADA

indice de cobertura en sistole — a partir del didmetro
estimado a partir del drea del anillo en sistole segin TCMD

I_EXCENTRICIDAD

indice de excentricidad

VAR_IAG_ECO_PREPOST

Variacion del grado de insuficiencia adrtica en ecografia pre-
postTAVI

FEVI_ECO_PRES0

Fraccion de eyeccidn en ecografia preTAVI (categérica)

FEVI_ECO_POSTTAVI50

Fraccién de eyeccién en ecografia postTAVI (categorica)

IAT_ECO_POSTTAVI2

Tipo de insuficiencia adrtica en ecografia postTAVI
(categodrica)

AVA_dif_DIAM_ECO_vs_TC

Diferencia en medicion anillo valvular adrtico ecografia -
TCMD medio sistole

AVA_dif_DIAM_ECO_vs_TCe

Diferencia en medicion anillo valvular adrtico ecografia -
TCMD estimado sistole

VALV_ELEC_ECO

Valvula de eleccidn segun diametro en ecografia

VALV_ELEC_CONSENSO

Valvula de eleccidn por consenso de pruebas de imagen

AVA_DIAMS_TC_dif PRE

Elipsidad del anillo valvular adrtico en sistole en TC
(diferencia)

AVA_DIAMS_TC_ratio_PRE

Elipsidad del anillo valvular adrtico en sistole en TC (ratio)

VALV_ELEC_TCS

Valvula de eleccién segun didametro medio en sistole en TCMD

VALV_ELEC_TCES

Valvula de eleccidn segun didametro estimado en sistole en
TCMD

VALV_ELEC_TCAS

Valvula de eleccidn segun area en sistole en TCMD

AVA_DIAMD_TC_dif PRE

Elipsidad del anillo valvular adrtico en diastole en TCMD
(ratio)

AVA_DIAMD_TC_ratio_PRE

Elipsidad del anillo valvular adrtico en diastole en TCMD
(diferencia)

AVA_DIF_DIAM_MIN_SvsD

Diferencia en diametros minimos del anillo valvular adrtica
(sistole - diastole)

AVA_DIF_DIAM_MAX_SvsD

Diferencia en diametros maximos del anillo valvular adrtica
(sistole - diastole)

AVA_RATIO_DIAM_MIN_SvsD

Ratio en didmetros minimos del anillo valvular aértica (sistole
/ diastole)

AVA_RATIO_DIAM_MAX_SvsD

Ratio en didmetros maximos del anillo valvular aértica
(sistole / diastole)

VALV_ELEC_TCD

Valvula de eleccidn segln diametro medio en diastole en TCML

VALV_ELEC_TCED

Valvula de eleccidn segun diametro estimado en diastole en
TCMD
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VALV_ELEC_TCAD

Valvula de eleccidn segun area en didstole en TC

DIF_CD

Diferencia origen de coronaria-valva derecha

DIF_Cl

Diferencia origen de coronaria-valva izquierda

RAIZ_ANILLO_AGATSON_3000

Grado de calcificacion de la raiz y anillo adrticos
(categodrica)

DESV_ANG_CC

Desviacién del angulo craneo-caudal TCMD vs
despliegue

DESV_ANG_OBL

Desviaciéon del angulo oblicua-lateral TCMD vs
despliegue

DESV_ANG_CC_prelP

Desviacion del angulo craneo-caudal TCMD vs inicio
del procedimiento

DESV_ANG_OBL_prelP

Desviaciéon del dngulo oblicua-lateral TCMD vs inicio
del procedimiento

RECHAZO_AFD

Motivo para rechazar acceso por femoral derecho

RECHAZO_AFI

Motivo para rechazar acceso por femoral izquierdo

DIF_AF

Diferencia luz arterias femorales (- mayor la izquierda)

DIST_SENO_NO_COR

Distancia de la valvula al seno no coronario

DIST_SENO_COR_IZD

Distancia de la valvula al seno coronario izquierdo

DIST_SENO_NO_COR10

Distancia de la valvula al seno no coronario
(categodrica)

DIST_SENO_COR_IZD10

Distancia de la valvula al seno coronario izquierdo
(categodrica)

DIAM_LUM_MIN_ ARTERIO_D6

Diametro minimo del eje iliofemoral derecho en
arteriografia (categérica)

DIAM_LUM_MIN_ ARTERIO_|6

Didmetro minimo del eje iliofemoral izquierdo en
arteriografia (categorica)

DIAM_LUM_MIN_TC_D6

Didmetro minimo del eje iliofemoral derecho en TC
(categédrica)

DIAM_LUM_MIN_TC_I6

Didmetro minimo del eje iliofemoral izquierdo en TC
(categodrica)

DIAM_LUM_MIN_AMBOS_TC_6

Didametro minimo en ambos ejes iliofemorales en TC
(categorica)

DIAM_LUM_MINIMO_ACCESO_TC_6

Diametro minimo del eje iliofemoral en acceso en TC
(categébrica)

RATIO_DIAM_LUM_MINI

Ratio didmetro externo de vaina introductora dividido
entre el didmetro minimo del eje iliofemoral de acceso

RATIO_DIAM_LUM_MINI_105

Ratio didmetro minimo del eje iliofemoral de acceso
dividido por didmetro externo de vaina introductora
(categorica)

CA_DCHO _(CT3 Grado de calcificacién del eje iliofemoral derecho en
TC (categbrica)
CA_IZDO_CT3 Grado de calcificaciéon del eje iliofemoral izquierdo en

TC (categodrica)

CA_ART_ACCESO

Grado de calcificacion del eje iliofemoral por el que se
accede en TC
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6.2.5.2. Analisis de datos

A continuacién se describe la estadistica descriptiva e inferencial llevada a cabo
sobre los datos obtenidos (Daniel, 2000).

Las variables cualitativas se describen con frecuencias relativas en porcentajes (%),
mientras que las variables cuantitativas se han descrito utilizando la media
aritmética (X), la desviacidén estandar (s), la mediana (Me) y el rango (minimo y
maximo).

Para la estimar la posible asociacidon entre dos variables cualitativas se utilizé la
prueba Chi-cuadrado de Pearson, excepto en aquellos casos donde esta prueba no
es valida (cuando existe mas de un 20% de frecuencias esperadas inferiores a 5). En
esos casos se utilizaron como pruebas alternativas el test exacto de Fisher (cuando
ambas variables eran dicotomicas) o la prueba de Razdon de Verosimilitudes (en el
resto de los casos).

En aquellos casos que las variables cualitativas eran pareadas se utilizé la prueba de
McNemar-Bowker. En el caso particular de comparaciéon entre resultados de
pruebas diagndsticas se estimé la concordancia calculando el coeficiente Kappa
Cohen (sin ponderar y con ponderacion lineal),

Para determinar la asociacion entre una variable cuantitativa y una cualitativa, se
procedid en primer lugar a determina si la distribucidn de la variable cuantitativa era
compatible con una distribucidn normal en cada una de las categorias de la variable
cualitativa. Teniendo en cuenta el tamano de la muestra se utilizd la prueba de
Shapiro-Wilk.

En caso de que se cumpliera el criterio de normalidad se aplicaron las pruebas
paramétricas t de Student (para comparar dos medias) y ANOVA (para comparar mas
de dos medias, y la prueba post hoc de Duncan para discriminar las diferencias entre
categorias). Cuando la distribucién no fue normal se utilizaron las pruebas alternativas
no paramétricas: U de Mann-Whitney y Kruskal-Wallis, respectivamente.

En el caso de dos variables cuantitativas se determiné la normalidad de las mismas
con la prueba de Shapiro-Wilk y se calcularon el coeficiente de correlacién de
Pearson (r) como prueba paramétrica, y el coeficiente de correlacidon de Spearman
(rho) como alternativa no paramétrica.

Finalmente en el caso de variables cuantitativas pareadas se utilizaron la prueba t de
Student para muestras dependientes o la prueba Wilcoxon, como pruebas
parameétrica y no paramétrica respectivamente.

En todos los casos se consideraron significativos valores de p inferiores a 0,050.
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Resultados

7.1. Descripcion de la muestra estudiada

7.1.1. Generalidades

Un total de sesenta y seis (n=66) pacientes con EA severa sintomdtica y desestimados
para cirugia fueron valorados mediante TCMD dentro del protocolo de evaluacién de
candidatos a TAVI del HUMS entre enero de 2011 y diciembre de 2014. De los
66 pacientes evaluados, un 53% (n=35) fueron hombres y un 47% (n=31), mujeres. La
edad media de los pacientes evaluados mediante TCMD fue 80,9+6,2 afios, con un
rango comprendido entre 62-91 afios.

La practica totalidad de los pacientes (n=64) pacientes presentaban EA severa sobre
valvula nativa y tan sélo 2 pacientes padecian una disfuncidon de prdtesis bioldgica. De
los 2 pacientes a los que se les realizé procedimiento Valve in Valve, uno fue sobre una
protesis Carpentier Edwards-Perimount® de 23 mm implantada hacia 14 afios y el otro
sobre una prétesis Mitroflow® de 23 mm implantada hacia 9 afos.

De los pacientes evaluados mediante TCMD, finalmente un 65,2% (n=43) fue sometido
a TAVI y un 34,8% (n=23) recibié unicamente tratamiento médico paliativo (Tabla 7.1).

El 74,4% (n=32) de los procedimientos TAVI se realizaron en el HUMS y el 25,6% (n=11)
se llevaron a cabo en el HCSC. Entre los pacientes no sometidos a TAVI, se realizd
valvuloplastia a un 17,4% (n=4). La TAVI fue contraindicada en un 30,4% (n=7) por
motivos médicos y en un 52,2% (n=12) por hallazgo de imagen. Ademas, en un 8,7%
(n=2) no se realiz6 el implante por fallecimiento previo del paciente.

Tabla 7.1. Distribucidén de la muestra por género y grupo de tratamiento.

Sexo Tratamiento realizado
n % No TAVI TAVI
Hombre 35 53,0% 48,6% 51,4%
Mujer 31 47,0% 19,4% 80,6%
Total 66 100,0% 34,8% 65,2%

Significacion estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson, p=0,013

Al analizar la distribucién de la muestra por género y grupo de tratamiento (Tabla 7.1),
observamos que el género ha sido un factor asociado significativamente con la
probabilidad de ser incluido como candidato a TAVI, ya que la mayoria (80,6%) de las
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mujeres evaluadas fueron aceptadas, mientras que entre los hombres esta
probabilidad se redujo al 51,4%.

7.1.2. Edad promedio, peso, talla e IMC

En las Tablas 7.2, 7.3, 7.4 y 7.5 se describen la edad promedio, el peso, la tallay el IMC
segun género y grupo de tratamiento, de forma global y estratificando por la otra
variable. No existen diferencias estadisticamente significativas en la edad promedio
entre los diferentes grupos de tratamiento, ni entre hombres y mujeres. Como era
previsible existen diferencias estadisticamente significativas en el peso y en la talla
segun género, pero no se observaron diferencias en el IMC.

Tabla 7.2. Descripcién de la edad media (afios) segin género y grupo de tratamiento.

Global No TAVI TAVI

n Xts n Xts n Xts

Hombre 35 80,3+6,7 17 81,1+7,8 | 18 | 79,6%5,6 0,143™MW

Mujer 31 81,5+5,6 6 81,8451 | 25 | 81,4459 0,981V
Global 66 80,916,2 | 23 | 81,3%¥7,1 | 43 | 80,6%58 | 0,318™"
p 0,541 ™% 0,759™MW 0,159™MW

MWSignificacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Tabla 7.3. Descripcién del peso (kg) seglin género y grupo de tratamiento.

Global No TAVI TAVI

_ _ ~ p
n X+s n X+s n X+s

Hombre 35 75,6+11,9 17 72,5+13,3 | 18 78,4+9,9 0,146"

Mujer 31 62,2+110 | 6 59,8+11,1 | 25 | 62,8+11,1 0,566"
Global 66 69,3+13,2 | 23 | 69,2+13,8 | 43 | 69,3+13,1 0,978"
p <0,001" 0,049" <0,001"

*Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras independientes

Tabla 7.4. Descripcién de la talla (cm) segln género y grupo de tratamiento.

Global No TAVI TAVI

n Xts n Xts n X+s P
Hombre 35 | 164,846,2 | 17 | 163,2¢53 | 18 | 166,246,8 0,159"
Mujer 31 151,0#5,9 | 6 | 148,0¢88 |25 | 151,749 | 0,174™"
Global 66 | 158,3%9,2 | 23 | 159,3%9,2 | 43 | 157,8+9,2 0,539"
p <0,001" <0,001" <0,001 MV

*Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras independientes
MW Significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney
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Tabla 7.5. Descripcién del IMC (kg/m?) seglin género y grupo de tratamiento.

Global No TAVI TAVI
n Xts n Xts n Xts P
Hombre 35 27,844 | 17 | 27,3%52 |18 | 28,4+3,4 | 0,503™V
Mujer 31 27,415,1 6 27,746,8 | 25 | 27,3%4,8 0,854"
Global 66 27,624,7 | 23 | 27,4455 |43 | 27,8%4,3 0,760"
p 0,683" 0,473 MW 0,402"

*Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras independientes

MW significacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

7.1.3. Clinica de presentacion

La sintomatologia con la que debutaron los pacientes con EA severa evaluados para
TAVI esta representada en la Tabla 7.6. La presentacion clinica de la EA severa de los
pacientes finalmente sometidos a TAVI y de los pacientes rechazados fue similar.
Ademads un 7,57% de los pacientes (n=5) debuté con sincope de esfuerzo y un 3,03%
(n=2) lo hizo con sincope de reposo.

Tabla 7.6. Descripcién de la sintomatologia segliin grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI

Variable Categoria n % n % n % P

0 43 | 652% | 15 | 34,9% | 28 | 65,1%

1 3 | 45% 3 |100,0%| 0 | 0,0%
Angina 2 13 | 19,7% | 3 | 23,1% | 10 | 76,9% | 0,095"

3 5 | 7,6% 1 | 20,0% | 4 | 80,0%

4 2 | 3,0% 1 | 500% | 1 | 50,0%

0 4 | 61% 3 | 750% | 1 | 25,0%

1 3 | 4,5% 1 | 333% | 2 | 66,7%
Insuficiencia 2 11 | 16,7% | 4 | 36,4% | 7 | 63,6% | 0,086"
Cardiaca

3 36 | 54,5% | 8 | 22,2% | 28 | 77,8%

4 12 | 182% | 7 | 583% | 5 | 41,7%

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

7.1.4. Factores de riesgo e indices de riesgo quirurgico

Al
comprobamos que no hay ningun factor de riesgo que haya condicionado la eleccién

analizar los factores de riesgo seglin grupo de tratamiento (Tabla 7.7),

del tipo de tratamiento, y que se observaba una alta prevalencia de factores de riesgo
cardiovascular entre los pacientes evaluados. Sin embargo casi resultaron significativas
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la dislipemia y la DM, siendo mayor el porcentaje de pacientes sin diabetes y con
dislipemia sometidos a TAVI.

Tabla 7.7. Descripcién de los factores de riesgo segun grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Variable Categoria n % n % n % p
Hipertensién No 8 12,1% 3 13,0% 5 11,6% 0999 r
. > ’
arterial Si 58 | 87,9% | 20 | 87,0% | 38 | 88,4%
Diabetes No 47 | 71,2% | 13 | 56,5% | 34 | 79,1%
. 0,054 ™
Mellitus Si 19 | 28,8% | 10 | 435% | 9 | 20,9%
No 48 | 72,7% | 15 | 65,2% | 33 | 76,7%
Habi
tabzzﬁio Exfumadores | 15 | 22,7% | 8 | 348% | 7 | 16,3% | 0,083 %
Fumadores 3 4,5% 0 0,0% 3 7,0%
No 27 | 40,9% | 13 | 56,5% | 14 | 32,6% °
Dislipemia 0,059
Si 39 | 59,1% | 10 | 43,5% | 29 | 67,4%
Arteriopatia No 52 | 78,8% | 18 | 78,3% | 34 | 79,1% ;
s >0,999
Periférica Si 14 | 21,2% 5 21,7% 9 20,9%
c No 62 | 93,9% | 23 | 100,0% | 39 | 90,7% 0289
ACV previo i
Si 4 | 61% | 0 00% | 4 | 93%
A No 55 | 83,3% | 19 | 82,6% | 36 | 83,7% 0,995
M previo >0,
Si 11 16,7% 4 17,4% 7 16,3%
No 41 | 62,1% | 14 | 60,9% | 27 | 62,8%
Enfermedad | Si (ACTP/ bypass)| 17 | 25,8% 6 26,1% | 11 | 25,6% 0.983 %
coronaria Si (Lesidn no '
. 8 12,1% 3 13,0% 5 11,6%
revascularizada)
) No 65 | 98,5% | 22 | 95,7% | 43 | 100,0% ;
Didlisis previa 0,348
Si 1 | 1,5% 1 43% | 0 | 0,0%

ACTP: Tratamiento percutdneo sobre arteria coronaria (Artery Coronary Treatment Percutaneous)
*2 significacién estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson

F Significacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

Tras encontrar que las mujeres valoradas para TAVI tenian mas probabilidad de que se
les realizara el implante, analizamos los factores de riesgo descritos en la Tabla 7.7
segun género y los resultados quedan representados en la Tabla 7.8. Se observaron
diferencias en el habito tabaquico, siendo superior el porcentaje de pacientes varones
fumadores o exfumadores y no se encontraron diferencias en los otros factores de
riesgo analizados.
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Tabla 7.8. Descripcién de los factores de riesgo segun género.

Total Hombre Mujer
Variable Categoria n % n % n % p
Hipertensién No 8 12,1% 4 11,4% 4 12,9% 0574 F
arterial Si 58 | 87,9% 31 88,6% | 27 | 87,1% ’
Diabetes No 47 | 71,2% | 22 | 62,9% | 25 | 80,6% 01117
Mellitus Si 19 | 28,8% | 13 | 37,1% | 6 | 19,4% ’
No 48 | 72,7% 17 48,6% | 31 | 100,0%
taHbZZ'JiZO Exfumadores | 15 | 22,7% | 15 | 42,9% | 0 | 0,0% | <0,001%
Fumadores 3 4,5% 3 8,6% 0 0,0%
No 27 | 40,9% | 12 | 34,3% | 15 | 48,4% -
Dislipemia 0,245
Si 39 | 59,1% | 23 | 65,7% | 16 | 51,6%
Arteriopatia No 52 78,8% 22 62,9% 30 96,8% 0999 E
. Yy > ’
Periférica Si 14 | 21,2% | 13 | 37,1% | 1 | 3,2%
ACY ] No 62 | 93,9% 31 88,6% | 31 | 100,0% 0.116°
previo ,
Si 4 6,1% 4 11,4% 0 0,0%
AM _ No 55 | 83,3% | 31 | 88,6% | 24 | 77,4% 0,225 %
previo ,
Si 11| 16,7% | 4 | 11,4% | 7 | 22,6%
No 41 | 62,1% 20 57,1% | 21 67,7%
Enfermedad | Si(ACTP/bypass) | 17 | 25,8% 11 | 31,4% 6 19,4% 0.529 *
coronaria , ., ’
Si (Lesion no 8 | 121% | 4 | 11,4% | 4 | 12,9%
revascularizada)
Dialisis No 65 | 98,5% | 34 | 97,1% | 31 | 100,0% 0000 "
. > ’
previa Si 1 1,5% 1 2,9% 0 0,0%

ACTP: Tratamiento percutdaneo sobre arteria coronaria (Artery Coronary Treatment Percutaneous)
XzSignificacién estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

R\’Significacién estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

En el andlisis del porcentaje de pacientes portadores de MCP, sometidos a tratamiento
con anticoagulantes, con trastornos de la conduccién y/o del ritmo cardiaco, no
encontramos diferencias estadisticamente significativas entre el grupo de pacientes
sometido a TAVI y el grupo de pacientes rechazados para dicho procedimiento, tal y
como refleja la Tabla 7.9.

Los pacientes aceptados y los rechazados para TAVI no presentaron diferencias
significativas en lo que se refiere a los indices de puntuacion de riesgo quirurgico
EuroScore logistico, EuroScore Il, STS Score de mortalidad, a pesar de que los valores
del grupo rechazado para TAVI fueron superiores en todos ellos. En el Unico caso
donde observamos diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos fue
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en el STS Score de morbilidad (Tabla 7.10), siendo superior el STS Score de los
pacientes rechazados para TAVI. Ademas se establecié que existia un moderado grado
de correlacion significativa entre el EuroScore logistico y el EuroScore Il (rho de
Spearman=0,856; p<0,001).

Tabla 7.9. Descripcién del ritmo cardiaco, los trastornos de conduccién, la necesidad de
anticoagulacidon y marcapasos segun grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Variable Categoria n % n % n % p
Sinusal 36 54,5% 13 36,1% | 23 63,9%
Ritmo cardiaco | Marcapasos 5 7,6% 0 0,0% 5 | 100,0% | 0,100"
ACxFA 25 37,9% 10 40,0% | 15 60,0%
No 42 | 63,6% | 16 | 38,1% | 26 | 61,9%
Tr:;‘:g:coc%i'a BRD 7 | 106% | 4 |571% | 3 | 42,9% | 0,128
Otros 17 | 258% | 3 | 17,6% | 14 | 82,4%
Anti laci¢ No 39 59,1% 13 33,3% | 26 | 66,7% 0,756
nticoagulacidn ,
Si 27 40,9% 10 37,0% | 17 63,0%
M No 61 92,4% 23 37,7% | 38 | 62,3% 0.154°
arcapasos ,
Si 5 7,6% 0 0,0% 5 100,0%

ACXxFA: Arritmia completa por fibrilacién auricular

*2 significacién estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson
FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

Tabla 7.10. Descripcidn de los indices de riesgo quirurgico (%) segun grupo de tratamiento.

Variable Categoria n | Media s Me min Max p
NoTAVI | 23 | 2556 | 1939 | 23,46 | 3,14 | 79,11
EuroScore TAVI 43 | 2057 | 16,48 | 1470 | 2,53 | 75,70 | 0,264 "
logistico
Total 66 | 22,30 | 17,56 | 15,00 | 2,53 | 79,11
NoTAVI | 23| 11,52 | 903 | 1054 | 1,43 | 31,14
EuroScore Il TAVI 43 | 7,24 6,64 3,86 1,29 | 27,24 | 0,086 "
Total 66 | 873 | 7,76 | 471 | 1,29 | 31,14
NoTAVI | 23| 987 | 766 | 766 | 1,58 | 29,29
STS Score TAVI 43| 663 | 515 | 484 | 1,04 | 2487 | 0,081™
mortalidad
Total 66 | 7,76 | 627 | 529 | 1,04 | 29,29
NoTAVI | 23 | 3889 | 17,06 | 33,17 | 15,82 | 7456
STS Score TAVI 43 | 30,32 | 14,76 | 25,08 | 11,95 | 73,60 | 0,025 "™
morbilidad
Total 66 | 33,31 | 16,00 | 28,13 | 11,95 | 74,56

MW Significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney
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También analizamos los indices de puntuacién de riesgo quirudrgico segin género y no
observamos diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los indices de
puntuacion de riesgo quirurgico (Tabla 7.11).

Tabla 7.11. Descripcién de los indices de riesgo quirurgico (%) segun género.

Variable Categoria n | Media s Me min Max p
Hombre | 35 | 23,65 | 20,13 | 14,50 | 3,14 | 79,11
EuroScore Mujer | 31| 20,80 | 14,31 | 15,21 | 2,53 | 55,57 | 0,866""
logistico
Total 66 | 22,30 | 17,56 | 15,00 | 2,53 | 79,11
Hombre |35 | 897 | 7,85 | 4,42 | 1,43 | 31,14
EuroScore |l Mujer | 31| 847 | 7,80 | 490 | 1,29 | 29,57 | 0,809 ™"
Total 66| 873 | 7,76 | 471 | 1,29 | 31,14
Hombre |35 | 814 | 699 | 599 | 1,04 | 29,29
STS Score Mujer | 31| 7,33 | 544 | 521 | 253 | 24,87 | 0,920
mortalidad
Total 66 | 7,76 | 627 | 529 | 1,04 | 29,29
Hombre | 35 | 3432 | 1552 | 32,24 | 11,95 | 74,56
.
STS Score Mujer | 31 | 32,18 | 16,73 | 27,60 | 16,25 | 73,60 | 0,435""
morbilidad
Total 66 | 33,31 | 16,00 | 28,13 | 11,95 | 74,56

MW significacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Al comparar entre los pacientes aceptados y los rechazados para TAVI los motivos por
los que habian sido rechazados para cirugia de recambio valvular tampoco se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en el porcentaje de pacientes
con EuroScore mayor de 15, edad superior a 80 afos, protesis bioldgica degenerada o
factores de riesgo quirurgico no incluidos en los indices de puntuacién y descritos por
la VARC-2 como aorta en “porcelana”, EPOC severo, hepatopatia, bypass coronario
permeable u otros como disfunciéon severa del ventriculo izquierdo, fragilidad,
radioterapia toracica previa o fibrosis pulmonar (Tabla 7.12).

Tabla 7.12. Descripcidn de otros factores de riesgo quirurgico segun grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Variable Categoria | n % n % n % p
>15 33 | 50,0% | 10 | 43,5% | 23| 53,5% o
EuroScore 0,438

<15 33 | 50,0% | 13 | 56,5% | 20| 46,5%
>80afios | 29 | 43,9% | 8 | 348% |21 | 488%

Edad - 0,273%
<80afios | 37 | 56,1% | 15 65,2% | 22| 51,2%
No 64 | 97,0% | 23 | 100,0% | 41 | 95,3% .
Valve in Valve - 0,539
Si 2 3,0% 0 0,0% 2 4,7%
No 50 | 75,8% | 15 65,2% | 35| 81,4% .
EPOC severo - 0,144
Si 16 | 24,2% | 8 348% | 8 18,6%
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Tabla 7.12 (continuacién). Descripcion de otros factores de riesgo quirlrgico segun grupo de
tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Variable Categoria | n % n % n % p
’ No 65 | 98,5% | 23 | 100,0% |42 | 97,7% ;
Hepatopatia - >0,999
Si 1 1,5% | 0 0,0% 1 2,3%
Bypass No 61 | 92,4% | 21 91,3% | 40 | 93,0% 50.999 *
coronario Si 5 | 76% | 2 87% | 3 | 7,0% '
No 40 | 60,6% | 17 | 73,9% |23 | 53,5% Xz
Otras - 0,106
Si 26 | 39,4% 6 26,1% | 20 | 46,5%

XZSignificacic’m estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson
FSignificacion estadistica segun la prueba de Fisher

También comparamos estos motivos de exclusién para el recambio valvular quirdrgico
entre los pacientes candidatos a TAVI segun género (Tabla 7.13). Se observaron diferencias
en la variable EPOC severo y en la variable otros factores de riesgo que aglutinaba entre
otros, la fragilidad, la disfuncién severa del ventriculo izquierdo, el antecedente de
radioterapia tordcica y la fibrosis pulmonar. Ademas casi alcanzé significacion la diferencia
en el porcentaje de varones y mujeres con bypass coronario permeable previo.

Tabla 7.13. Descripcién de otros factores de riesgo quirdrgico segin género.

Total Hombre Mujer
Variable Categoria | n % n % n % p
>15 33 | 50% 18 | 51,4% |15 | 48,4% 2
EuroScore 0,805
<15 33 50% 17 48,6% | 16 | 51,6%
Edad >80afios | 29 | 43,9% 16 45,7% | 13 | 41,9% 0.758 2
a )
<80afios | 37 | 56,1% 19 54,3% | 18 | 58,1%
No 64 | 97,0% 34 97,1% | 30 | 96,8%
Valve in Valve - : - ~—{ 0,999
Si 2 3,0% 1 2,9% 1 3,2%

Aorta en No 51 77,3% 25 71,4% 26 83,9% 0229 X2
“porcelana” Si 15 | 22,7% | 10 28,6% | 5 | 16,1% ’
EPOC No 50 | 75,8% 22 62,9% 28 | 90,3% 0.009 ®

severo X
Si 16 | 24,2% 13 37,1% 3 9,7%
. No 65 | 98,5% 35 100,0% | 30 | 96,8% F
Hepatopatia - 0,470
Si 1 1,5% 0 0,0% 1 3,2%
Bypass No 61 | 92,4% 30 85,7% | 31 | 100,0%
yp 0,055
coronario Si 5 | 7,6% 5 14,3% | 0 | 0,0% ’
No 40 60,6% 26 74,3% | 14 | 45,2% ©
Otras - 0,016
Si 26 | 39,4% 9 25,7% | 17 | 54,8%

2 significacién estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson
FSignificacién estadistica segun la prueba de Fisher
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7.2. Descripcidon y comparacion de hallazgos de las técnicas de
imagen

7.2.1. Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, gradiente maximo y
gradiente medio

La caracterizacién ecocardiografica de la poblacién con EA severa evaluada para TAVI
gueda recogida en las Tablas 7.14 y 7.15. En la Tabla 7.14 también se incluye la FEVI
estimada mediante TCMD para facilitar su comparacion con la FEVI ecocardiografica. El
gradiente maximo, el gradiente medio y la FEVI no condicionaron el tipo de
tratamiento.

Se establecio la correlacion no paramétrica mediante rho de Spearman entre la FEVI
estimada en ecocardiografia mediante Método de Simpson y la FEVI estimada en
TCMD (rho de Spearman=0,651; p<0,001). Este resultado nos indica que una parte
significativa de la variabilidad de la FEVI estimada mediante TCMD se podria
determinar a partir de la FEVI estimada por ecocardiografia.

Tabla 7.14. Descripcién de fraccidon de eyeccién del ventriculo izquierdo (%) y gradientes
(mm Hg) segun grupo de tratamiento.

Variable Categoria n | Media s Me min Max p
NoTAVI | 23 | 56,00 | 13,99 | 55,00 | 33,00 | 81,00
FEVI
, TAVI 43 | 60,81 | 12,43 | 65,00 | 33,00 | 89,00 | 0,254""
ecografia
Total 66 | 59,14 | 13,09 | 61,00 | 33,00 | 89,00
NoTAVI | 21 | 52,81 | 13,98 | 55,00 | 20,00 | 77,00
FEVI
TCMD TAVI 42 | 59,17 | 11,55 | 60,00 | 26,00 | 76,00 | 0,082 ™"
Total 63 | 57,05 | 12,66 | 60,00 | 20,00 | 77,00
NoTAVI | 23 | 82,35 | 17,36 | 82,00 | 60,00 | 121,00
Gradiente TAVI 43 | 88,60 | 21,45 | 85,00 | 58,00 | 170,00 | 0,326 "
maximo
Total 66 | 86,42 | 20,20 | 84,50 | 58,00 | 170,00
NoTAVI | 23 | 51,98 | 11,14 | 52,00 | 29,00 | 74,00
Grrf]‘:'deigte TAVI 43 | 54,86 | 15,01 | 52,00 | 32,00 | 120,00 | 0,691 "
Total 66 | 53,86 | 13,76 | 52,00 | 29,00 | 120,00

FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
MWSignificacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

7.2.2. Presion de la arteria pulmonar

La elevacién de la PAP constituye un factor de riesgo para TAVI, pero no condicioné el
rechazo de pacientes para el procedimiento ya que como se observa en la Tabla 7.15
no hay diferencias entre los dos grupos de tratamiento.
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Tabla 7.15. Descripcidn de la presién arterial pulmonar (mm Hg) seguin grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI

Variable Categoria n % n % n % p
Presion arterial | <50 mmHg| 54 | 81,8% | 19 | 35,2% | 35 | 64,8%
pulmonar 250 mm Hg| 12 18,2% 4 33,3% 8 65,2%

0,592°F

F Significacion estadistica segun la prueba de Fisher

7.2.3. Otras valvulopatias

El grado de insuficiencia adrtica valorado mediante ecocardiografia y arteriografia y el
grado de IM en ecocardiografia asociado a la EA severa en los pacientes candidatos a
TAVI queda representado en la Tabla 7.16. Se observé que un 69,7% de los pacientes
evaluados tenian insuficiencia aodrtica grado 1-2/4 en ecocardiografia, un 81,8%
presentaba IM grado 1-2/4 en ecocardiografia y ningln paciente tenia insuficiencia
adrtica o mitral 4/4 (severa). Ademas se comprobd que la presencia de insuficiencia
valvular adrtica o mitral no organicas y hasta grado moderado no condiciond la
seleccidn del tipo de tratamiento.

Tabla 7.16. Descripcién de otras valvulopatias seguin grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Variable Categoria | n % n % n % p
Grado de 0 20 | 30,3% | 7 | 350% | 13 | 650%
insuficiencia adrtica 1 26 | 39,4% 8 30,8% 18 | 69,2% | 0,809 ™
ecografia 2 20 | 30,3% | 8 | 40,0% | 12 | 60,0%
0 21 | 31,8% 7 33,3% 14 | 66,7%
Grado de 1 25 | 37,9% | 7 | 280% | 18 | 72,0% N
insuficiencia adrtica ) N N 0,693
arteriografia 2 18 | 27,3% | 8 | 44,4% | 10 | 55,6%
3 2 3,0% 1 50,0% 1 50,0%
0 11 | 16,7% 3 27,3% 8 72,7%
Grado de 1 35 | 53,0% | 14 | 40,0% | 21 | 60,0%
insuficiencia mitral 0,329 %
0, 0, 0,
ecografia 2 19 | 288% | 5 | 263% | 14 | 73,7%
3 1 1,5% 1 100,0% | O 0,0%

XZSignificacic’m estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson
RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

Al comparar el grado de insuficiencia adrtica estimado por ecocardiografia y el grado
de insuficiencia adrtica estimado por arteriografia segun la clasificacion de Sellers,
encontramos un moderado grado de concordancia significativa (Kappa=0,414 y Kappa
de Cohen ponderada=0,501; p<0,001).
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7.2.4. Anillo valvular adrtico y seleccion del dispositivo valvular aortico

En los pacientes candidatos a TAVI, la planimetria del AVA realizada mediante TCMD
puso de manifiesto que tanto el didmetro maximo como el didmetro minimo y el drea
del AVA son superiores durante la sistole. Ademas hay diferencias en el diametro
estimado mediante ecocardiografia, en el didmetro maximo, el didmetro minimo vy el
area obtenidos mediante TCMD en diastole y sistole en los pacientes aceptados para
TAVI y en los pacientes rechazados siendo el AVA de los pacientes rechazados de
mayor tamafio (Tabla 7.17).

Tabla 7.17. Descripcion del didmetro del anillo valvular aértico (mm) en ecocardiografia en
sistole y en TCMD a lo largo del ciclo cardiaco y del area del anillo valvular aértico (mm?) a lo
largo del ciclo cardiaco segln grupo de tratamiento.

Variable Categoria | n | Media s Me min Max p
g NoTAVI | 23 | 22,07 | 1,99 | 21,80 | 18,40 | 27,10
Diametro del
anillo en TAVI 43 | 21,04 | 1,50 | 21,00 | 18,40 | 25,00 | 0,022
ecocardiografia Total | 66 | 21,40 | 1,74 | 21,00 | 18,40 | 27,10
Didmetro NoTAVI | 21 | 27,81 | 2,37 | 27,70 | 22,40 | 33,00
maximo delanillo | pay 145 | 2639 | 2,29 | 26,60 | 21,10 | 30,40 | 0,025°
en sistole en
TCMD Total | 63| 26,86 | 2,39 | 26,70 | 21,10 | 33,00

Didmetro minimg | NOTAVI | 21 [ 22,20 | 2,53 | 22,20 | 16,20 | 25,80
del anillo en TAVI | 42| 2091 | 2,13 | 20,80 | 17,30 | 26,10 | 0,038"
sistoleen TCMD | 14401 | 63 | 21,34 | 2,33 | 21,20 | 16,20 | 26,10
NoTAVI | 21 | 446,67 | 83,76 | 456,00 | 323,00 | 615,00
TAVI | 42 | 401,62 | 71,47 | 387,50 | 268,00 | 577,00 | 0,030°
Total | 63 | 416,63 | 78,10 | 397,00 | 268,00 | 615,00

Area del anillo en
sistole en TCMD

Didmetro NoTAVI | 23| 27,39 | 2,56 | 27,10 | 22,90 | 33,40
maximo del anillo | v T TS 00T 5 51 | 26,20 | 2160 | 31,10 | 0,029
en diastole en
TCMD Total | 66 | 26,51 | 2,40 | 26,50 | 21,60 | 33,40
Dismetro minimo | NOTAVI | 23 | 21,09 | 2,56 | 21,00 | 1560 | 25,00
del anillo en TAVI | 43| 19,81 | 2,01 | 20,00 | 15,40 | 24,20 | 0,029"

diastoleen TCMD | o431 | 66 | 20,25 | 2,28 | 20,15 | 15,40 | 25,00

No TAVI | 23 | 419,43 | 75,55 | 406,00 | 302,00 | 562,00
TAVI | 43 | 379,67 | 70,90 | 368,00 | 246,00 | 557,00 | 0,038°
Total | 66 | 393,53 | 74,46 | 376,00 | 246,00 | 562,00

Area del anillo en
diastole en TCMD

‘Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras independientes

Al comparar el diametro del AVA estimado mediante ecocardiografia y el didmetro
minimo del AVA estimado mediante TCMD tanto en diastole como en sistole en los dos
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grupos de tratamiento, se comprobd que no existian diferencias estadisticamente
significativas entre el diametro del AVA estimado mediante ecocardiografia y el
didmetro minimo del AVA estimado mediante TCMD en sistole tanto en el grupo
aceptado para TAVI (p=0,614) como en el grupo rechazado para TAVI (p;=0,977). Por el
contrario, se observaron diferencias significativas entre el diametro del AVA estimado
mediante ecocardiografia y el didmetro minimo estimado mediante TCMD en diastole
en el grupo aceptado para TAVI (p:=0,018) y en el grupo rechazado (p:<0,001).

Se observd una correlacion alta entre los didametros estimados a partir del area del
AVA vy los diametros medios del AVA en sistole (r=0,977; p<0,001) y en didstole
(r=0,963; p<0,001). Observandose en ambos grupos que el diametro del AVA estimado
a partir del drea obtenida por TCMD fue significativamente menor que el didmetro
medio medido por TCMD (p:<0,001).

Se detectaron diferencias en los pacientes sometidos a TAVI y en los pacientes
rechazados para TAVI tanto en sistole como didstole, siendo superiores los diametros
medios y los diametros estimados a partir del drea en los pacientes no sometidos a
TAVI (Tabla 7.18).

Tabla 7.18. Descripcidn de los didmetros medio y estimado a partir del drea del anillo valvular
adrtico (mm) a lo largo del ciclo cardiaco en TCMD segun grupo de tratamiento.

Variable Categoria | n | Media s Me min Max p
5 . No TAVI | 21 | 25,00 | 2,21 | 24,85 | 20,75 | 28,90
Didmetro medio del
anillo en sistole en TAVI 42 | 23,65 | 2,06 | 23,20 | 19,20 | 28,25 | 0,019"
TCMD

Total | 63 | 24,10 | 2,19 | 24,10 | 19,20 | 28,90
Didmetro estimadoa | NOTAVI | 21| 23,75 | 2,22 [ 24,10 | 20,28 | 27,98
partir del area del anillo TAVI 42 | 22,53 | 1,99 | 22,21 | 18,47 | 27,10 | 0,031"
ensistoleen TCMD | o401 | 63 | 22,93 | 2,13 | 22,48 | 18,47 | 27,98
Didmetro medio del | NOTAVI | 23 | 24,24 | 2,32 | 23,65 | 19,75 | 28,15
anilloen diastoleen | TAVI | 43 | 22,92 | 1,92 | 22,60 | 18,50 | 26,95 | 0,017
TCMD Total | 66 | 23,38 | 2,14 | 23,00 | 18,50 | 28,15
Didmetro estimadoa | NOTAVI | 23 | 23,02 | 2,07 [ 22,74 | 19,61 | 26,75
partir del area del anillo TAVI 43 | 21,89 | 2,04 | 21,65 | 17,70 | 26,63 | 0,037"
endiastoleenTCMD | 1o1a) | 66 | 22,29 | 2,10 | 21,88 | 17,70 | 26,75

*Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras independientes

La correlacién entre el diametro maximo del AVA en sistole en TCMD vy el didmetro
maximo del AVA en la diastole en TCMD fue alta (r=0,913; p<0,001), y la correlacion
entre el didametro minimo del AVA en sistole en TCMD vy el didmetro minimo del AVA
en didstole en TCMD también fue alta (r=0,921; p<0,001). Sin embargo, existen
diferencias estadisticamente significativas entre el diametro maximo del AVA medido
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en sistole y en diastole (p:=0,022) en TCMD y entre el didmetro minimo del AVA
medido en sistole y en didstole en TCMD (p<0,001).

En la Tabla 7.19 se representan las diferencias encontradas entre los diametros del
AVA medidos mediante ecocardiografia y los didametros medio y estimado a partir del
area en sistole obtenidos en TCMD, el indice de elipsidad o excentricidad del AVA y el
incremento de los diametros minimos y de los didmetros maximos en la sistole
respecto a la diastole.

Tabla 7.19. Descripcién de la diferencia (mm) del didmetro ecocardiografico con el diametro medio
y el didmetro estimado a partir del drea obtenidos por TCMD en sistole, de la diferencia (mm) y la
ratio (%) entre el didametro maximo y el didmetro minimo obtenidos en TCMD en sistole y diastole y
de la variacién de los didmetros minimo y maximo a lo largo del ciclo cardiaco (%).

Variable n Media S Me min Max

Didmetro del anillo valvular ETT/ETE -
Diametro medio TCMD sistole

Diametro del anillo valvular ETT/ETE -
Didmetro estimado por el area TCMD sistole

63 -2,67 1,73 | -2,75 | -5,90 | 0,85

63 -1,50 | 1,62 | -1,49 | -4,60 | 2,53

Diametro maximo - Diametro minimo del

anillo valvular en sistole en TCMD 63 >°3 1,78 1 530 | 0,30 | 3,90

Didmetro maximo / Didmetro minimo del

anillo valvular en sistole en TCMD 63 1,27 010 | 1,25 | 101 | 161

Diametro maximo - Diametro minimo del

anillo valvular en diastole en TCMD 66 6,26 1,90 1 6,20 | 2,10 | 11,00

Didmetro maximo / Didmetro minimo del

anillo valvular en diastole en TCMD 66 1,32 01111321 110 ) 162

Diametro minimo sistole - Diametro minimo

. 63 1,03 0,92 | 1,20 | -0,10 | 3,00
diastole

Didmetro maximo sistole - Didmetro maximo

., 63 0,30 1,01 | 0,30 | -1,30 | 4,60
diastole

Diametro minimo sistole / Didmetro minimo

P 63 1,05 0,05 ] 1,05 | 0,91 | 1,17
diastole

Didmetro maximo sistole / Didmetro maximo

. 63 1,01 0,04 | 1,01 | 0,92 | 1,20
didstole

Se observd coincidencia en el tamafio de dispositivo valvular seleccionado segun
diametro ecocardiografico y el didmetro medio obtenido por TCMD en sistole en un
52,4% de los casos (pry=0,015) y segun el didmetro ecocardiografico y el didmetro
estimado a partir del drea obtenido por TCMD en sistole en un 64,2% (pry=0,001).

La concordancia en la seleccion del dispositivo valvular en funcién de las mediciones
realizadas en ecocardiografia y TCMD se recoge en la Tabla 7.20. Se observé el mayor
grado de concordancia en la seleccion del tamafio del dispositivo valvular entre el
didametro del AVA estimado a partir del area valvular en diastole y el diametro del AVA
estimado a partir del area valvular en sistole.
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Tabla 7.20. Concordancia en la valvula seleccionada segun el didmetro del anillo valvular
adrtico (mm) medido en ecocardiografia y en TCMD en sistole y diastole.

TCMD TCMD didmetro TCMD TCMD didmetro
didmetro estimado area diametro estimado area
medio sistole sistole medio diastole diastole
k k k k
I 0,281 0,456 0,336 0,453
(p=0,090) (p<0,001) (p=0,003) (p<0,001)
TCMD didmetro 0,639" 0,701* 0,461"
medio sistole (p<0,001) (p<0,001) (p<0,001)
TCMD didmetro 0,741* 0,779*
estimado area sistole (p<0,001) (p<0,001)
TCMD didmetro 0,646"
medio diastole (p<0,001)

¥ Concordancia segun indice de Kappa ponderada

En los pacientes finalmente sometidos a TAVI la concordancia entre el tamafo del

dispositivo implantado y las mediciones del AVA realizadas en ecocardiografia y TCMD

se recogen en la Tabla 7.21.

Tabla 7.21. Concordancia en la valvula seleccionada segun el diametro del anillo valvular
aédrtico (mm) medido en ecocardiografia y TCMD en sistole y didstole en todos los pacientes
sometidos a TAVI excluyendo los casos Valve in Valve.

TAVI global | TAVIHUMS | TAVI Edwards® | TAVI CoreValve®
(n=41) (n=30) (n=9) (n=32)
0,582* 0,615" 0,625" 0,540"
ETT/ETE

(p<0,001) (p<0,001) (p=0,034) (p<0,001)

TCMD didmetro medio 0,639" 0,640" 0,491" 0,671*
sistole (p<0,001) (p<0,001) (p=0,061) (p<0,001)

TCMD didmetro 0,683" 0,657" 0,816" 0,632*
estimado area sistole (p<0,001) (p<0,001) (p=0,002) (p<0,001)

TCMD didmetro medio |  0,621" 0,500* 0,816" 0,551"
diastole (p<0,001) (p=0,001) (p=0,002) (p<0,001)

TCMD didmetro 0,648" 0,586" 1,000* 0,546"
estimado drea diastole | (p<0,001) (p<0,001) (p<0,001) (p<0,001)

HUMS: Hospital Universitario Miguel Servet

¥ Concordancia segln indice de Kappa ponderada

En la Tabla 7.22 se representa la concordancia entre el tamafio del dispositivo

implantado y el tamafio del dispositivo recomendado por la mayoria de las cinco
mediciones del AVA realizadas (diametro del AVA por ecocardiografia, didametro medio
y didmetro estimado a partir del area valvular obtenidos por TCMD en diastole y en

sistole).
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Tabla 7.22. Concordancia en la valvula seleccionada segun el didmetro del anillo valvular
aértico (mm) recomendado por la mayoria de mediciones obtenidas por ecocardiografia y
TCMD en todos los pacientes sometidos a TAVI excluyendo los casos Valve in Valve.

TAVi global | TAVIHUMS | TAVIHCSC | TAVI Edwards® | TAVI CoreValve®
(n=41) (n=30) (n=11) (n=9) (n=32)
ETT/ETE y 0,688" 0,662" 0,744% 0,816" 0,642%
TCMD (p<0,001) (p<0,001) (p=0,001) (p=0,002) (p<0,001)

HUMS: Hospital Universitario Miguel Servet; HCSC: Hospital Clinico San Carlos
¥Concordancia segln indice de Kappa ponderada

Las concordancias mostradas en la Tabla 7.22 varian entre aceptable (muy buena) y
excelente, y podrian ser incluso superiores dado que en el andlisis de la concordancia
entre el tamafio del dispositivo seleccionado y las distintas mediciones del AVA estan
incluidos dos pacientes en los que en el momento del implante no estaba
comercializado el tamafio tedrico de prétesis que les correspondia (Prdtesis valvular
Edwards Sapien® de 29 mm y 23 mm respectivamente), y una paciente en la que se
eligié un tamafio inferior de proétesis Edwards Sapien® porque era portadora de una
prétesis mecanica mitral y se sobredimensiond el volumen de inflado del baldn.

En todos los pacientes sometidos a TAVI se obtuvieron el indice de cobertura en
funcion del diametro medio en sistole y del didametro estimado a partir del area en
sistole obtenidos en TCMD vy el indice de excentricidad en funcién de los diametros
minimo y maximo obtenidos en sistole en TCMD (Tabla 7.23).

Tabla 7.23. Descripcion del indice de cobertura (%) obtenido a partir del didametro medio y del
diametro estimado a partir del area en sistole por TCMD y del indice de excentricidad
estimado a partir de los diametros minimo y maximo obtenidos en sistole por TCMD en los
pacientes sometidos a TAVI.

indice de cobertura n | Media| s Me min Max

Con didmetro medio en sistole 42 9,95 6,15 | 10,67 |-3,70 | 22,50

Con didametro estimado por area en sistole | 42 | 14,18 | 6,37 | 15,23 | -0,30 | 28,95
indice de excentricidad 42 0,21 0,05 0,20 0,09 0,30

7.2.5. Grado de calcificacion de la raiz adrtica

El grado de calcificacion de la raiz adrtica y del AVA segun la escala de puntuacién de
Agatson no condiciond la seleccion del tipo de tratamiento (Tabla 7.24).

Tabla 7.24. Descripcion del grado de calcificacion de la raiz adrtica y del anillo adrtico segun
escala de Agatson obtenido mediante TCMD.

Agatson Categoria | n Media s Me min Max p
., No TAVI 19 |4205,16 {1147,49|4472,00 | 1957,00 | 6125,00
Porcion
sinusal y TAVI 37 |4360,24 |1943,71 ] 3956,00 | 1559,00 |10674,00 {0,897 MW
anillo adrtico| o 56 |4307,63 |1705,66 | 4348,50 | 1559,00 |10674,00
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Tabla 7.24 (continuacion). Descripcion del grado de calcificacién de la raiz adrtica y del anillo
adrtico segln escala de Agatson obtenido mediante TCMD.

Agatson Categoria | n Media s Me min Max p
NoTAVI | 19 |3251,74 |1024,01 | 3204,00 | 1522,00 | 4984,00
Z?;E'SZT TAVI | 37 |3418,22 |1617,70 | 3066,00 | 1264,00 | 8976,00 |0,965""

Total 56 |3361,73 |1436,11 | 3135,00 | 1264,00 | 8976,00

NoTAVI | 19 | 713,21 | 386,87 | 669,00 | 241,00 | 1706,00
TAVI 37 | 850,24 | 494,14 | 727,00 | 100,00 | 2264,00 |0,320™"
Total 56 | 803,75 | 461,62 | 722,00 | 100,00 | 2264,00

Anillo
aortico

MW Significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

7.2.6. Angulos de la proyeccién ortogonal al anillo valvular aértico

Se compard la estimacion de la proyeccion ortogonal al plano valvular aodrtico
estimada por TCMD con la proyeccidn inicial y con la proyeccién final del implante de
la valvula adrtica percutanea en aquellos pacientes sometidos a TAVI en el HUMS
(Tabla 7.25).

Tabla 7.25. Desviacion de la proyeccién ortogonal al anillo adrtico (2) estimada mediante
TCMD frente a la proyeccion del inicio del procedimiento y a la proyeccidn de la liberacion
de la protesis valvular adrtica.

Desviacion del angulo n Media s Me min Max
Craneocaudal TCMD vs
inicio del implante
Oblicualateral TCMD vs
inicio del implante
Craneocaudal TCMD vs
final del implante
Oblicualateral TCMD vs
final del implante

31 9,39 8,82 8,00 0,00 33,00

31 6,19 4,66 5,00 0,00 18,00

31 18,74 9,88 19,00 0,00 37,00

31 6,05 4,60 5,00 0,00 18,00

7.2.7. Distancia del anillo valvular adrtico al origen de las arterias
coronarias y longitud de las valvas

En la Tabla 7.26 se muestra la distancia del AVA al origen de las arterias coronarias, la
longitud de las valvas y la diferencia entre ambas en los pacientes candidatos a TAVI
evaluados mediante TCMD observando uUnicamente diferencias estadisticamente
significativas en la longitud de la valva derecha entre el grupo de pacientes sometido a
TAVIy el grupo de pacientes rechazado.

En ningln paciente la longitud de la valva derecha excedié a la distancia del AVA al
origen de la arteria coronaria derecha, y en dos pacientes, la longitud de la valva
izquierda excedié a la distancia del AVA al origen de la arteria coronaria izquierda. Uno
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de los dos pacientes con longitud de la valva izquierda superior a la distancia del AVA
fue sometido a TAVI y el otro a valvuloplastia, y en ninguno de ellos se produjo
isquemia coronaria. En ninguno de los pacientes sometidos a TAVI se observd que la
distancia del AVA al origen de la arteria coronaria fuera inferior a 11 mm.

Tabla 7.26. Descripcidon de la distancia del anillo valvular aértico al origen de las arterias
coronarias (mm) y de la longitud de las valvas (mm) obtenidas en TCMD y de la diferencia
entre ambas (mm).

Variable Categoria n Media S Me min Max p

No TAVI 23 16,50 | 1,67 | 16,90 | 12,30 | 19,30
Distancia de AVA a °

origen coronario TAVI 43 15,99 2,83 15,60 | 11,20 | 23,50 | 0,354"
derecha

Total 66 | 16,17 | 2,48 | 16,45 | 11,20 | 23,50

No TAVI 2 14 1 14 1 17
Distancia de AVA a ° 3 38 /65 /60 0,60 /60

origen coronario TAVI 43 14,54 1,72 14,20 | 11,30 | 17,70 | 0,711"
izquierda

Total 66 | 14,48 | 1,69 | 14,40 | 10,60 | 17,70

No TAVI 23 | 12,73 | 1,35 | 12,80 | 10,70 | 15,40

Longitud de valva

TAVI 43 12,01 1,43 11,90 9,10 14,80 | 0,050 t
derecha

Total 66 | 12,26 | 1,43 | 12,35 9,10 | 15,40

No TAVI 23 | 12,14 | 1,59 | 12,00 | 9,50 | 15,50
TAVI 43 | 12,03 | 1,36 | 12,10 | 9,60 | 14,50 | 0,792"
Total 66 | 12,07 | 1,44 | 12,05 9,50 | 15,50

Longitud de valva
izquierda

Distancia de anilloa | No TAVI 23 3,77 1,87 3,80 1,00 8,60
origen coronario
derecho - longitud

de valva derecha Total 66 | 390 | 211 | 3,70 | 0,30 | 8,80

TAVI 43 3,97 2,25 3,60 0,30 8,80 | 0,695"

Distancia de anilloa | No TAVI 23 2,24 1,78 1,30 0,40 6,50
origen coronario
izquierdo - longitud
de valva izquierda Total 66 | 2,41 | 166 | 2,25 | -0,90 | 6,50

TAVI 43 2,51 1,60 2,51 0,90 6,50 | 0,536

*Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras independientes

7.2.8. Grosor del septo interventricular y didametro del tracto de salida
del ventriculo izquierdo

No encontramos diferencias en el grosor del septo interventricular entre los pacientes
rechazados para TAVI y los pacientes sometidos a TAVI, sin embargo si que se
encontraron diferencias significativas entre el didmetro del TSVI de los pacientes
sometidos a TAVI y los pacientes rechazados, siendo de menor tamafio el TSVI de los
pacientes sometidos a TAVI (Tabla 7.27).
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Cuando comparamos el grosor del septo interventricular medido por ecocardiografia y
el grosor del septo interventricular medido mediante TCMD encontramos una
correlacién moderada (r=0,666; p<0,001).
Tabla 7.27. Descripcion del grosor del septo interventricular (mm) en TCMD y en
ecocardiografia segun grupo de tratamiento.
Variable Categoria | n | Media s Me min Max p
Grosor del septo No TAVI | 23 | 14,53 1,89 14,00 11,00 18,00
por TAVI 43 | 14,40 2,01 14,00 | 11,00 | 20,00 0,792°
ecocardiografia | o131 | 66 | 14,45 | 1,96 | 14,00 | 11,00 | 20,00
No TAVI | 23 | 15,28 1,82 15,00 | 10,60 | 18,50
TAVI 43 | 15,24 | 1,82 | 15,20 | 11,60 | 18,80 | 0,942"

Grosor del septo

por TCMD
Total |66 | 1526 | 1,81 | 15,05 | 10,60 | 18,80
NoTAVI | 23 | 19,81 | 3,52 | 19,40 | 11,20 | 27,50
D'a”}?\;lo del TAVI | 43 | 17,38 | 3,42 | 16,90 | 830 | 2590 | 0,008"

Total 66 | 18,23 | 3,62 18,35 8,30 27,50

TSVI: Tracto de salida del ventriculo izquierdo
*Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras independientes

7.2.9. Senos de Valsalva, unidn sinotubular y porcidon tubular de aorta
toracica ascendente

En la descripcién de la altura y la anchura de los senos coronarios (Tabla 7.28), se
aprecia que no hay diferencias significativas en las dimensiones de los senos de la raiz
adrtica entre los pacientes sometidos a TAVI y los rechazados. En los datos
presentados en esta tabla, destaca ademads el implante TAVI realizado en un paciente
con un seno coronario derecho de altura inferior a 15 mm. Esta paciente tenia los
otros dos senos de Valsalva de altura superior a 15 mm vy los tres senos de anchura
superior a 25 mm por eso finalmente se acepté para TAVI con implante de una prétesis
valvular CoreValve® de 23 mm de diametro y durante el procedimiento no hubo
complicacién secundaria a obstruccién coronaria.

Tabla 7.28. Descripcion de la anchura y la altura de los senos coronarios derecho e izquierdo y
del seno no coronario (mm) en TCMD segun grupo de tratamiento.

Variable Categoria | n | Media s Me min Max p
Altura de seng | NOTAVI [ 23 [ 17,70 | 1,90 [ 17,60 | 14,30 | 21,00
coronario TAVI 43 | 18,26 2,54 17,50 13,80 | 24,20 0,355 "
derecho Total | 66 | 18,06 | 2,34 | 17,60 | 13,30 | 24,20
Anchuradel | NoTAVI | 23| 29,98 | 2,64 | 3040 | 2520 | 33,60

Seno coronario TAVI 43 | 29,77 3,15 29,80 25,00 | 36,20 0,779"
derecho Total | 63| 29,84 | 2,96 | 29,95 | 25,00 | 36,20

152 Resultados



Tabla 7.28 (continuacidn). Descripcién de la anchura y la altura de los senos coronarios
derecho e izquierdo y del seno no coronario (mm) en TCMD segun grupo de tratamiento.

Variable Categoria | n | Media s Me min Max p
Altura del seno | NoTAVI | 23 | 1833 | 1,85 | 18,20 | 16,00 | 22,10
coronario TAVI 43 | 18,64 2,03 18,60 15,10 | 24,40 0,534"
izquierdo Total | 66 | 18,53 | 1,96 | 18,50 | 15,10 | 24,40
Anchura del NoTAVI | 23 | 32,42 | 2,70 | 32,80 | 26,00 | 36,30
seno coronario TAVI 43 | 31,54 3,01 31,30 25,90 | 37,20 0,247"
izquierdo Total | 66 | 31,85 | 2,92 | 31,85 | 25,90 | 37,20
NoTAVI | 23 | 18,49 | 2,18 | 17,40 | 15,40 | 23,40
Ar']t:r;‘rj:r']:flrc‘)" TAVI | 43 | 18,89 | 2,28 | 1890 | 1560 |24,30]| 0,676 "%
Total 66 | 18,75 | 2,24 | 18,80 | 15,40 | 24,30
Anchura del NoTAVI | 23 | 32,50 | 2,76 | 33,00 | 27,70 | 37,60
seno no TAVI 43 | 31,97 | 3,19 | 31,70 | 27,20 | 37,50 | 0,554 ™"
coronario Total 66 | 32,15 | 3,04 | 32,30 | 27,20 | 37,60

‘Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras independientes

MW significacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Las medidas de la porcion sinusal de la raiz adrtica, de la unidn sinotubular y la porcidn

tubular obtenidas por distintas técnicas de imagen son semejantes entre los pacientes

aceptados para TAVI y los pacientes rechazados (Tabla 7.29).

Tabla 7.29. Descripcién del didmetro de la porcion sinusal, de la unidn sinotubular y de la
porcidn tubular (mm) por ecocardiografia, arteriografia y TCMD segun grupo de tratamiento.

Variable Categoria | n | Media s Me min Max p
Didmetro de la No TAVI | 23 | 30,57 | 2,09 | 31,00 | 27,00 | 35,00
porcidn sinusal por TAVI 43 | 29,81 | 3,33 | 30,00 | 24,00 | 40,00 0,330"
ecocardiografia Total | 66 | 30,08 | 2,96 | 30,00 | 24,00 | 40,00
Di4metro de |a NoTAVI | 23 | 33,98 | 3,26 | 33,70 | 28,90 | 41,80
porcidn sinusal por TAVI 43 | 32,91 | 3,38 | 32,80 | 25,00 | 42,50 0,221"
arteriografia Total |66 | 33,28 | 3,35 | 33,30 | 25,00 | 42,50
Di4metro de la NoTAVI | 23 | 34,62 | 3,18 | 33,70 | 28,40 | 39,90
porcion sinusal por TAVI 43 | 33,11 | 3,36 | 33,70 | 25,00 | 39,30 0,081"
TCMD Total |66 | 33,63 | 3,36 | 33,70 | 25,00 | 39,90
Dismetro de |a NoTAVI | 23 | 24,78 | 2,09 | 25,00 | 20,00 | 28,00
unién sinotubular TAVI | 43 | 24,64 | 3,09 | 24,00 | 19,00 | 33,00 | 0,824"
por ecocardiografia |  total | 66 | 24,69 | 2,77 | 25,00 | 19,00 | 33,00
Didmetro de Ia NoTAVI |23 | 28,12 | 2,23 | 28,50 | 24,70 | 32,40
unién sinotubular TAVI | 43 | 27,26 | 3,47 | 27,10 | 19,30 | 37,30 | 0,286"
_ Porereroerala | Total |66 2755 | 310 | 2755 | 1930 |3730]
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Tabla 7.29 (continuacion). Descripcion del didmetro de la porcién sinusal, de la unidn
sinotubular y de la porcién tubular (mm) por ecocardiografia, arteriografia y TCMD segun
grupo de tratamiento.

Variable Categoria | n | Media s Me min Max p
Didmetro de la No TAVI | 23| 27,38 | 2,48 | 27,50 | 22,20 | 31,90
unién sinotubular TAVI 43 | 27,21 | 3,44 | 26,70 | 19,10 | 35,50 | 0,836"
por TCMD Total 66 | 27,27 | 3,12 | 26,90 | 19,10 | 35,50

Didmetro de la NoTAVI |23 | 31,39 | 3,46 | 31,00 | 24,00 | 40,00
porcién tubular por TAVI 43 | 32,46 | 6,29 | 32,00 | 24,00 | 63,00 | 0,695

ecocardiografia Total | 66 | 32,09 | 547 | 32,00 | 24,00 | 63,00

Didmetro de la No TAVI | 23 | 33,30 | 3,48 | 33,20 | 27,90 | 44,20
porcién tubular por TAVI 43 | 33,64 | 4,71 | 32,70 | 25,50 | 54,20 | 0,925™"

arteriografia Total | 66 | 33,53 | 4,30 | 32,75 | 25,50 | 54,20

Diametro de |a NoTAVI |23 | 33,66 | 3,14 | 33,10 | 29,20 | 42,00
porcién tubular por TAVI 43 | 34,50 | 5,05 | 33,20 | 27,80 | 56,30 | 0,706™"
TCMD Total 66 | 34,21 | 4,48 | 33,20 | 27,80 | 56,30

*Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras independientes
MWSignificacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Aunqgue hay correlacién entre los diametros de la raiz adrtica obtenidos mediante
ETT/ETE, TCMD vy arteriografia, la ETT/ETE sistematicamente da didmetros inferiores a
los obtenidos mediante TCMD vy arteriografia. La arteriografia y la TCMD ademas de
estar correlacionadas dan didmetros similares tanto en la porcién sinusal como en la
union sinotubular pero no en la porcién tubular de la aorta toracica ascendente
(Tablas 7.29 y 7.30).

Tabla 7.30. Correlacion del diametro (mm) de la porcion sinusal, de la unién sinotubular y de la
porcion tubular por ecocardiografia, arteriografia y TCMD.

Medicion Técnica 1 vs Técnica 2 CoeficieT\’te p 2UE entr:e JIEE
correlacion correlacionadas p
Dizmetro | Ecocardiografia vs Arteriografia 0,385° 0,001 <0,001"
porcion Ecocardiografia vs TC 0,559° < 0,001 <0,001"
sinusal Arteriografia vs TC 0,676" < 0,001 0,297 “
Dizmetro | Ecocardiografia vs Arteriografia | 0,507 ° < 0,001 <0,001"
unién Ecocardiografia vs TC 0,441° < 0,001 <0,001"
sinotubular Arteriografia vs TC 0,669 ° < 0,001 0,367 "
Didmetro | Ecocardiografia vs Arteriografia 0,540° < 0,001 0,002 %
aorta Ecocardiografia vs TC 0,555 ° < 0,001 <0,001 %
ascendente Arteriografia vs TC 0,749° < 0,001 0,010 "

P Coeficiente r de correlacién de Pearson

* Coeficiente rho de correlacién de Spearman

t Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras dependientes
W Significacién estadistica segun la prueba de Wilcoxon
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La TCMD detecté un mayor porcentaje de pacientes con porcion ascendente de aorta
toracica de calibre superior a 35 mm. No hay diferencias en el nUmero de pacientes
con porcidon ascendente de aorta toracica de calibre superior a 35 mm en
arteriografia y TCMD en los dos grupos de tratamiento (Tabla 7.31). Aunque 15 de los
pacientes sometidos a TAVI tenian porcién ascendente de aorta toracica de calibre
superior a 35 mm en la TCMD, ninguno de estos pacientes tenia un didmetro
superior a 40 mm a 4 cm del AVA, excepto un paciente al que se le implantd un
dispositivo Edwards®.

Tabla 7.31. Descripcién de la presencia de dilatacién de porcidn ascendente de aorta toracica
detectada mediante arteriografia y TCMD segun grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Variable Categoria | n % n % n % p
Aneurisma de aorta No 51 | 77,3% | 19 82,6% 32 | 74,4%
toracica ascendente 0,449 *
por arteriografia Si 15 22,7% 4 17,4% 11 25,6%
Aneurisma de aorta No 45 | 68,2% | 17 73,9% 28 | 65,1%
toracica ascendente 0,465
por TCMD Si 21 | 31,8% 6 26,1% 15 | 34,9%

*2 significacién estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson

El grado de calcificacion de la porcidn ascendente de la aorta toracica segun
arteriografia en los dos grupos de tratamiento se muestra en la Tabla 7.32. Ademas en
ningun paciente se demostro la presencia de trombo parietal en arteriografia.

Tabla 7.32. Descripcién de la calcificacién de la porcion ascendente de la aorta toracica
mediante arteriografia segin grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Calcificacion Categoria | n % n % n % p
Aorta toracica No 53 | 80,3% | 17 | 73,9% | 36 | 83,7%
ascendente por 0,351°
arteriografia Si 13 19,7% 6 26,1% 7 16,3%

FSignificacién estadistica segun la prueba de Fisher

7.2.10. Arco adrtico, aorta toracica descendente y aorta abdominal

En la Tabla 7.33 se recogen el didmetro minimo y el grado de tortuosidad del arco
aodrtico, la porcién descendente de la aorta toracica y la aorta abdominal y no se
observan diferencias significativas entre el grupo de pacientes rechazado y el grupo de
pacientes aceptado para TAVI.
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Tabla 7.33. Descripcién del didmetro minimo del arco adrtico, la porcién descendente de la
aorta tordcica y la aorta abdominal (mm) y del grado de tortuosidad (°/cm) de la porcion
descendente de la aorta toracica y de la aorta abdominal segin grupo de tratamiento.

Variable Categoria | n | Media s Me min Max p
. , NoTAVI | 23 | 22,39 | 2,29]| 22,10 | 18,20 | 28,20
Didmetro minimo del
arco aortico por TAVI 43 | 21,91 |2,79| 21,40 | 17,40 | 30,30 | 0,364™"

TCMD Total 66 | 22,08 |2,62| 21,85 | 17,40 | 30,30

Diametro minimode | NoTAVI | 23 | 22,14 | 2,97 | 22,00 | 14,20 | 29,00

aorta toracica TAVI |43 | 2192 | 263 21,90 | 1620 | 27,10 | 0,753

descendente por

TCMD Total 66 | 22,00 | 2,73 | 22,00 | 14,10 | 29,00

g . NoTAVI |22 | 12,80 |2,90| 12,25 | 5,00 | 18,20
Diametro minimo de

aorta abdominal por TAVI 43 | 13,15 | 2,31 | 12,50 | 10,50 | 23,40 | 0,878V

TCMD
Total 65 | 13,03 |2,51| 12,50 | 5,00 | 23,40
Grado de tortuosidad | No TAVI | 22 9,95 2,63 | 9,00 4,00 | 14,00

de aorta tordcica TAVI | 43| 1035 |468| 900 | 400 | 32,00 | 0,790™"
descendente por

TCMD Total 65 | 10,22 | 4,09| 9,00 | 4,00 | 32,00
Grado de tortuosidad | NOTAVI | 22| 664 |377| 600 | 2,00 | 20,00
de aorta abdominal TAVI 43 6,93 |3,00| 6,00 | 1,00 | 1500 | 0,533""
por TCMD

Total 65 6,83 |3,26] 6,00 1,00 | 20,00

‘Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras independientes
MW significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Entre los pacientes sometidos a TAVI y los rechazados tampoco se apreciaron
diferencias en el grado de calcificacion y trombosis del arco adrtico, la porcién
descendente de la aorta toracica y la aorta abdominal (Tabla 7.34). La TCMD tiene la
ventaja frente a la arteriografia de que permite detectar el trombo intramural. En
todos los pacientes evaluados para TAVI mediante TCMD la tortuosidad de la aorta
abdominal fue de grado 1 (ligera).

Tabla 7.34. Descripcidon del grado de calcificacién y trombosis del arco aédrtico, la porcidn
descendente de la aorta toracica y de la aorta abdominal por TCMD segun grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Variable Categoria | n % n % n % p
0 3 4,5% 0 0,0% 3 7,0%

Grado de
calcificacién del arco
adrtico por TCMD

1 16 | 242% | 7 | 30,4% | 9 | 20,9%
2 45 | 68,2% | 15 | 65,2% | 30 | 69,8%
3 30% | 1 | 43% 1 | 2,3%
Grado de 0 5 | 76% | 2 8,7% 3 | 7,0%
1
2

calcificacion de aorta 22 1333% | 9 | 39,1% | 13 | 30,2% | 0,706%
toracica descendente

por TCMD 39 | 59,1% | 12 | 52,2% | 27 | 62,8%
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Tabla 7.34 (continuacién). Descripcién del grado de calcificacién y trombosis del arco aédrtico,
la porcién descendente de la aorta tordcica y de la aorta abdominal por TCMD segun grupo de

tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Variable Categoria % n % % p
0 4,6% 4,5% 2 4,7%

Grado de 1 19 | 292% | 6 | 27,3% | 13 | 30,2%
calcificacion de aorta . - —1 0,615 R
abdominal por TCMD 2 29 | 44,6% | 12 | 545% | 17 | 39,5%

3 14 | 21,5% 3 13,6% | 11 | 25,6%
Trombosis en arco 0 48 72,7% 16 69,6% 32 74,4% 06737
adrtico por TCMD 1 18 | 273% | 7 | 304% | 11 | 25,6% ’
Trombosis en aorta 0 50 | 75,8% | 18 | 78,3% | 32 | 74,4%
toracica descendente 0,729
por TCMD 1 16 | 24,2% | 5 | 21,7% | 11 | 25,6%
) 0 47 72,3% 16 72,7% 31 72,1%
Trombosis en aorta o o o RV
abdominal por TCMD 1 16 | 24,6% 22,7% 11 25,6% | 0,874
2 2 3,1% 4,5% 1 2,3%
Tortuosidad de aorta 1 65 | 98,5% | 23 | 100,0% | 42 | 97,7%
toracica descendente >0,999
por TCMD 2 1 1,5% 0 0,0% 1 2,3%

x Significacion estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

F Significacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

La TCMD también detecta un mayor porcentaje de aneurismas de aorta abdominal que la
arteriografia y no hay diferencias en el nimero de aneurismas de aorta abdominal
detectados mediante arteriografia y TCMD en los dos grupos de tratamiento (Tabla 7.35).

Tabla 7.35 Descripcion de la presencia de aneurisma de aorta abdominal detectado mediante
arteriografia y TCMD segun grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Variable Categoria | n % n % n % p
Aneurisma de aorta No 63 | 98,4% | 23 100,0% | 40 | 97,6%
abdominal por >0,999 F
arteriografia Si 1 1,6% | O 0,0% 1 2,4%
Aneurisma de aorta No 63 | 96,9% | 23 | 100,0% | 40 | 95,2%
abdominal por 0,536 °F
TCMD Si 2 | 31% | o | 00% | 2 | 48%

F Significacion estadistica segun la prueba de Fisher

7.2.11. Ejes arteriales iliofemorales

En la Tabla 7.36 se recogen los didametros minimos de los ejes arteriales iliofemorales
estimados mediante arteriografia y TCMD y el grado de tortuosidad de los ejes
arteriales iliofemorales establecido por TCMD. La arteriografia da didametros superiores
ala TCMD en los ejes arteriales iliofemorales.
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En la determinacién de los didmetros de los ejes arteriales iliofemorales, la
arteriografia y la TCMD muestra buena correlacién (Tabla 7.37).

Tabla 7.36. Descripcién del didmetro minimo de los ejes iliofemorales (mm) por TCMD vy
arteriografia y del grado de tortuosidad (2/cm) por TCMD segln grupo de tratamiento.

Variable Categoria | n | Media s Me min Max p
Diametro minimo del | No TAVI | 14 6,26 1,66 6,90 2,00 8,70
eje iliofemoral TAVI |29 | 664 | 090 | 650 | 500 | 9,10 | 0425
derecho en !

arteriografia Total |43 | 652 | 1,19 [ 670 | 2,00 | 9,10

Diametro minimo del | No TAVI | 22 | 598 1,46 6,10 3,00 8,50

eje iliofemoral TAVI | 43| 613 | 086 | 600 | 400 | 820 | 0654
derecho en TCMD Total |65| 6,08 | 1,09 | 600 | 3,00 | 850
Diametro minimo del No TAVI | 14 6,34 2,06 6,65 0,00 8,80
eje iliofemoral TAVI | 29| 6,64 | 090 | 660 | 3,90 | 810 | o509
izquierdo en !

arteriografia Total |43 | 654 | 1,37 | 660 | 0,00 | 880

Didmetro minimo del | NOTAVI | 22 | 599 | 1,30 | 6,05 3,80 | 8,80
eje iliofemoral TAVI 43 | 6,12 1,02 | 6,20 2,00 7,80 | 0,747™V
izquierdo en TCMD Total | 65| 6,07 | 1,12 | 6,10 | 2,00 | 880

No TAVI | 22 | 21,68 | 5,71 | 20,00 | 13,00 | 32,00
Grado de tortuosidad

del eje iliofemoral TAVI 43 23,72 6,37 24,00 11,00 42,00 0,2]_]_t
derecho en TCMD

Total 65 | 23,03 | 6,18 | 22,00 | 11,00 | 42,00

Grado de tortuosidad | NOTAVI | 22 | 22,64 | 7,93 | 21,50 | 14,00 | 50,00
del eje iliofemoral TAVI 43 | 25,26 7,83 | 24,00 | 14,00 | 44,00 0,209"
izquierdo en TCMD Total | 65| 24,37 | 7,90 | 23,00 | 14,00 | 50,00

‘Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras independientes
MW significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Tabla 7.37. Correlacién del diametro minimo de los ejes arteriales iliofemorales (mm) por
arteriografia y TCMD.

. ., Técnica 1 vs Coef Dif. entre medias
Medicion .. .. p .
Técnica 2 correlacion correlacionadas p
Didmetro minimo del eje | 10\ 1 0,609° | <0,001 <0,001
iliofemoral derecho
Diametro minimo del eje | Lo c e 0,443 5 0,003 <0,001 "

iliofemoral izquierdo

P Coeficiente r de correlacién de Pearson

® Coeficiente rho de correlacién de Spearman

tdSignificacién estadistica segun la prueba t de Student para muestras dependientes
W Significacion estadistica segun la prueba de Wilcoxon
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En la TCMD un 32,3% (n=21) de todos los pacientes evaluados tenian un didmetro
minimo iliofemoral derecho menor de 6 mm y un 23,1% (n=15) un didmetro minimo
iliofemoral izquierdo menor de 6 mm y segun la arteriografia un 25,6% (n=11) de los
pacientes evaluados tenian un diametro minimo iliofemoral derecho menor de 6 mmy
un 14,3% (n=6) un didmetro minimo iliofemoral izquierdo menor de 6 mm. Por tanto,
la TCMD detectd un mayor porcentaje de pacientes con diametro minimo iliofemoral
derecho e izquierdo menor de 6 mm (Tabla 7.38).

Ademas segun la TCMD un 15,2% (n=10) de los pacientes evaluados tenian los dos ejes
iliofemorales con calibre inferior a 6 mm, un 24,2% (n=16) uno de los dos ejes
iliofemorales de calibre inferior a 6 mm y un 59,1% (n=39) de los pacientes tenian
ambos ejes iliofemorales de calibre igual o superior a 6 mm.

Tabla 7.38. Distribucién de la muestra segin didmetro minimo iliofemoral (mm) en TCMD y
arteriografia segln grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Eje iliofemoral| @ minimo n % n % n % p

Derechoen | <6mm 21 | 323% | 8 36,4% | 13 | 30,2% 0617 "

TCMD >6mm 44 | 67,7% | 14 | 63,6% | 30 | 69,8% ’
lzquierdoen | <6mm 15 | 231% | 7 31,8% | 8 | 18,6% 0,232

TCMD >6mm | 50 |769% | 15 | 682% | 35 | 81,4% |
Derechoen | <6mm 11 | 256% | 5 357% | 6 | 20,7% ;
arteriografia | >6mm 32 | 74,4% 9 64,3% | 23 | 79,3% 0457
lzquierdoen | <6mm 6 | 14,3% 2 15,4% | 4 | 13,8% ~0.985°
arteriografia | >6mm 36 | 857% | 11 | 84,6% | 25 | 86,2% '

x Significacion estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson

Tabla 7.39. Descripcion del grado de calcificacion y tortuosidad del eje arterial iliofemoral
derecho por TCMD segun grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Variable Categoria | n % n % n % p
0 4 6,2% 1 4,5% 3 7,0%
Grado calcificacion 1 37 |56,9% | 11 | 50,0% | 26 | 60,5%
eje iliofemoral 0,783 %
derecho por TCMD 2 19 29,2% 8 36,4% 11 25,6%
3 5 7,7% 2 9,1% 3 7,0%
Tortuosidad eje 1 51 | 78,5% | 19 | 86,4% | 32 | 74,4% .
iliofemoral derecho 0,349
por TCMD 2 14 | 21,5% | 3 | 13,6% | 11 | 25,6%

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes
FSignificacién estadistica segun la prueba exacta de Fisher
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Tabla 7.40. Descripcién del grado de calcificacion y tortuosidad del eje arterial iliofemoral
izquierdo por TCMD segun grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Variable Categoria | n % n % n % p

0 4 6,2% 1 4,5% 3 7,0%

Grado calcificacion 1 38 |58,5% | 10 | 45,5% | 28 | 65,1%
eje iliofemoral 0,289 *

izquierdo por TCMD 2 17 | 26,2% | 9 | 40,9% | 8 | 18,6%

3 6 9,2% 2 9,1% 4 9,3%

Tortuosidad eje 1 a8 | 73,8% | 18 | 81,8% | 30 | 69,8%
iliofemoral 0,296 *

2 17 26,2% 4 18,2% 13 30,2%

izquierdo por TCMD

XzSignificacién estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson
RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

Entre los pacientes sometidos a TAVI y los pacientes rechazados tampoco se aprecian
diferencias significativas en el grado de calcificacion y tortuosidad de los ejes arteriales
iliofemorales (Tablas 7.39 y 7.40). No se realizd TAVI a ningun paciente con tortuosidad
iliofemoral derecha o izquierda severa y ninguno de los pacientes evaluados se
considerd que tuviera tortuosidad severa.

7.2.12. Patologia extravascular

La probabilidad de patologia extravascular tordcica y abdominal excluyente detectada
mediante TCMD en los pacientes evaluados para TAVI queda representado en la
Tabla 7.41. Se detectd una neoplasia pulmonar en dos pacientes, en uno de ellos con
metdstasis hepdtica asociada y en el otro con un incidentaloma suprarrenal de 5 cm
sospechoso de metastasis. También se rechazaron tres pacientes con neoplasia
abdominal, uno de ellos con un leiomiosarcoma ileal, otro con una neoplasia de cabeza
de pancreas y el tercero con carcinoma hepatocelular. Tanto el paciente con neoplasia
de pancreas como el paciente con leiomiosarcoma ileal presentaban ademas
metastasis hepaticas.

Tabla 7.41. Descripcién de la presencia de patologia extravascular tordcica y abdominal
segun grupo de tratamiento.

Total No TAVI TAVI
Patologia Categoria n % n % n % p
No 40 | 60,6% | 12 | 52,2% | 28 | 65,1%

Torécica No excluyente | 23 |34,8% | 8 | 34,8% | 15 | 34,9% | 0,034%
Excluyente 3 4,5% 3 13% 0 0,0%

No 33 | 50,0% | 11 | 47,8% | 22 | 51,2%
Abdominal | Noexcluyente | 28 | 42,4% | 7 | 30,4% | 21 | 48,8% | 0,003
Excluyente 5 | 76% | 5 | 21,7% | 0 | 0,0%

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

160 Resultados



7.3. Seleccion de candidatos a TAVI

Entre los pacientes que finalmente no fueron sometidos a TAVI, hay dos pacientes
(3% del total de los pacientes estudiados y 8,7% de los pacientes excluidos) que a priori
eran candidatos porque no tenian un mal acceso vascular ni patologia extravascular,
pero fallecieron una vez aceptados y antes de que se les realizara la intervencién.

Un total de 12 pacientes (18,2% del total de pacientes estudiados y 52,2% de los
pacientes excluidos) fueron rechazados para TAVI por los hallazgos de la TCMD:
5 pacientes por patologia extravascular abdominal excluyente, 4 por mal acceso
iliofemoral bilateral, 2 pacientes por seno pequefio y 1 paciente por valvula adrtica de
morfologia bicuspide. De los 5 pacientes con patologia extravascular abdominal
excluyente, 3 también tenian patologia tordcica excluyente y mal acceso iliofemoral.

No se realizd TAVI en 7 pacientes por contraindicacion médica (10,6% de los pacientes
evaluados y 30,4% de los pacientes excluidos). Uno de esos 7 pacientes tenia ademas
un mal acceso iliofemoral bilateral. En 2 pacientes candidatos a TAVI no se realizé
porque ellos mismos la rechazaron.

7.4. Descripcion del procedimiento

7.4.1. Dispositivo valvular y vaina introductora

Se realizé TAVI a un 65,2% de los pacientes evaluados (n=43), implantandose valvula
CoreValve® a un 79,1% de los pacientes sometidos a TAVI (n=34) y la valvula Edwards®
a un 20,9% de los pacientes sometidos a TAVI (n=9).

Se muestra el tamafio de los dispositivos valvulares adrticos implantados y de la vaina
introductora utilizada para su implante en las Tablas 7.42 y 7.43. En ningln paciente
sometido a TAVI se implanté la protesis CoreValve® de 31 mm de didmetro. En todos
los pacientes en los que se realizd TAVI via transfemoral se empled una vaina
introductora de 18 Fr y en los cuatro pacientes en los que se utilizd una vaina
introductora de calibre superior a 18 Fr fueron sometidos a TAVI via transapical.

Tabla 7.42. Descripcién del tipo y tamafio (mm) del dispositivo valvular implantado en los
pacientes sometidos a TAVI.

Total CoreValve® Edwards®
Variable Categoria n % n % n % p
23 mm 6 14,0% 3 50,0% 3 50,0%
Tamafode " 1 27 | 62,8% | 22 | 815% | 5 | 18,5% | 0,180™
la valvula
29 mm 10 23,2% 9 90,0% 1 10,0%
Total 43 100% 34 79,1% 9 20,9%

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes
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Tabla 7.43. Descripcion del tamafio de la vaina introductora (Fr) segin tamafo de
dispositivo valvular implantado (mm) en los pacientes sometidos a TAVI.

Vaina 18 Fr Vaina 24 Fr | Vaina 26 Fr

Variable | Categoria| n % n % n % p

23 mm 6 100,0% | 0 | 0,0% | O 0,0%

Tamafio de

. 26 mm 24 | 889% | 3| 11,1% | 0 | 0,0% | 0,217%
la valvula

29 mm 9 90,0% 0] 00% | 1| 10,0%

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

7.4.2. Via de acceso y tipo de cierre

En un 9,3% de pacientes del grupo de pacientes sometidos a TAVI (n=4) se optd por un
acceso transapical, en dos de ellos porque tenian un mal acceso iliofemoral y en los
otros dos por decisién del equipo que los traté en el HCSC. Todos los implantes por via
transapical se realizaron en el HCSC.

Se implanté la proétesis valvular adrtica via transfemoral derecha en un 55,8% del total
de pacientes sometidos a TAVI (n=24) y via transfemoral izquierda en 34,9% del total
de pacientes TAVI (n=15).

Segun los hallazgos de la TCMD no se deberia haber accedido por via transfemoral en
dos pacientes porque el diametro minimo iliofemoral era inferior a 6 mm, pero se opté
por el acceso iliofemoral con exposicién de arteria femoral por parte del Servicio de
Cirugia Vascular porque no habia estenosis significativas ni calcificacion severa.

En tres pacientes se optd por el acceso iliofemoral derecho pese a tener mejor calibre
el eje arterial iliofemoral izquierdo en TCMD porque estos tres pacientes tenian un
didmetro minimo iliofemoral 1-2 mm menor que el diametro externo de la vaina en un
segmento corto y no tenian calcificacidn severa (dos de ellos presentaban calcificacién
iliofemoral ligera y el otro paciente calcificacién iliofemoral moderada).

Del total de los 43 procedimientos TAVI realizados en el HUMS y en el HCSC, un 37,2%
(n=16) se realizaron mediante acceso percutaneo transfemoral y un 62,8% (n=27) se
realizaron mediante acceso quirdrgico, con exposicion quirurgica de la arteria femoral
comun (n=23) o del dpex del ventriculo izquierdo (n=4).

En la Tabla 7.44 se observa la distribucion de los pacientes sometidos a TAVI segun tipo
de acceso y género.

En un 69,2% (n=27) de los 39 pacientes sometidos a TAVI via transfemoral se utilizé
cierre quirurgico, en un 28,2% (n=11) cierre percutaneo con Prostar XL® y en un 2,6%
(n=1) cierre percutdneo con doble Proglide®.
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El cierre quirdrgico se realizd en los 23 pacientes en los que inicialmente el
procedimiento comenzé con arteriotomia y en 4 de los pacientes en los que el
procedimiento se inicié de forma percutanea.

Tabla 7.44. Distribucién de la muestra sometida a TAVI transfemoral segun tipo de acceso y
género.

Género
Hombre Mujer Total
Variable Categoria n % n % n % p
Percutaneo 3 21,4% 13 52,0% | 16 | 41,0% ©
Tipo de acceso 0,063
Abierto 11 | 786% | 12 | 48,0% | 23 | 59,0%

*2significacién estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson

7.4.3. Valvuloplastia

Se muestra el porcentaje de pacientes sometidos a valvuloplastia antes del implante
de la vélvula adrtica percutanea y a postdilatacién en la Tabla 7.45. Entre los pacientes
sometidos a valvuloplastia antes del implante de la prétesis valvular adrtica, en un
31,3% (n=5) también se postdilatd y entre los pacientes no sometidos a valvuloplastia
antes del implante de la prétesis valvular adrtica, en un 25,9% (n=7) se realizo
valvuloplastia postimplante.

Tabla 7.45. Distribucidn de la muestra sometida a TAVI segun pre y postdilatacién.

Valvuloplastia postTAVI
No Si Total
Variable Categoria n % n % n % p
No 11 25,6% 5 11,6% | 16 | 37,2%
Valvuloplastia i 20 | 465% | 7 | 163% | 27 | 62,8% | 0,737°
preTAVI
Total 31 72,1% 12 27,9% | 43 | 100,0%

FSignificacién estadistica segun la prueba exacta de Fisher

En la Tabla 7.46 se muestran los tamafios de baldn utilizados en la valvuloplastia previa
y posterior al implante de la protesis valvular aértica. En la predilatacion se utilizé
balén de valvuloplastia de 16 mm en un 3,7% (n=1) de los pacientes, de 18 mm en un
44,4% (n=12) pacientes, de 20 mm en un 37,0% (n=10), de 22 mm en un 7,4% (n=2) y
de 23 0 25 mm en un 3,7% (n=1). Se postdilatd con balén de 22 mm de didmetro en un
58,3% (n=7) de los pacientes, con balén de 25 mm en un 33,3% (n=4) y de 29 mm en
un 8,3% (n=1).
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Tabla 7.46. Descripcion del tamafio de los balones de valvuloplastia (mm) utilizados segun
tamafio de la véalvula implantada (mm) en los pacientes sometidos a TAVI.

Tamainio de la valvula implantada
23 mm 26 mm 29 mm
Variable Categoria | n % n % n % p
16 mm 0 | 0,0% 1 |100,0%6| 0 | 0,0%
18 mm 2 116,7% | 9 | 750% | 1 | 83%
Tamarfio del 20mm | 1 | 100% | 6 | 60,0% | 3 | 30,0%
balén de 0,650 %V
oredilatacién 22 mm 0 | 0,0% 1 | 50,0% | 1 | 50,0%
23 mm 0 | 0,0% 1 |1000%| 0 | 0,0%
25 mm 0| 00% | O 0,0% 1 | 100,0%
Tamafio del 22 mm 1 |143% | 6 | 857% | 0 | 0,0%
balén de 25 mm 0 | 0,0% 1 | 250% | 3 | 75,0% | 0,026 %
postdilatacion |\ > mm | 0 | 0,0% | 0 | 00% | 1 |100,0%

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

7.4.4. Recaptura y Valve in Valve intraprocedimiento

Fue necesario recapturar la protesis intraprocedimiento en un 9,3% (n=4) de los
pacientes e implantar una segunda valvula en el mismo procedimiento (Valve in Valve)
en un 2,3% (n=1) de los pacientes. No obstante, en el 100% de los procedimientos se
consiguio éxito técnico.

7.4.5. Valoracion hemodinamica del procedimiento

En todos los pacientes sometidos a TAVI en el HUMS se midid el gradiente
transprotésico y fue inferior a 5 mm Hg.

La repercusion hemodindamica de la regurgitacion adrtica se valoré6 mediante la
estimacion de la presion telediastdlica en el ventriculo izquierdo y la presién
telediastdlica en la aorta en el postprocedimiento inmediato (Tabla 7.47).

Tabla 7.47. Descripcién de la presion telediastdlica (mm Hg) en ventriculo izquierdo y
aorta tras el procedimiento TAVI.

Variable n Media s Me min Max
PTDVI postprocedimiento 42 16,21 4,78 | 16,00 9 26
PTDAo postprocedimiento 42 46,12 | 12,07 | 43,50 18 79

Se comprobd que la variacion de la presidon telediastdlica en el ventriculo izquierdo
postprocedimiento no permite predecir el valor de la presién adrtica telediastélica
postprocedimiento (rho de Spearman=0,152; p=0,336).
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En todos los pacientes sometidos a TAVI la aortografia realizada tras el procedimiento
mostré permeabilidad del arbol coronario y no se observé oclusion del origen ni
embolizacion proximal.

7.4.6. Profundidad de la prétesis respecto a seno coronario izquierdo y
seno ho coronario

En la aortografia postprocedimiento se midid la profundidad a la que habia quedado la
protesis valvular adrtica respecto a los senos coronario izquierdo y no coronario en los
pacientes sometidos a TAVI en el HUMS (Tabla 7.48).

Tabla 7.48. Descripcion de la profundidad (mm) de la prétesis valvular adrtica respecto al
seno no coronario y al seno coronario izquierdo en la aortografia postimplante de los
pacientes sometidos a TAVI en el Hospital Universitario Miguel Servet.

Profundidad de la valvula n Media s Me min Max

Respecto a seno no coronario 31 5,16 3,18 | 4,00 1,00 12,00
Respecto a seno coronario izquierdo | 31 5,58 2,96 | 5,00 1,00 12,00

7.5. Complicaciones del procedimiento

7.5.1. Complicaciones vasculares intraprocedimiento

Ningun paciente sufrié complicaciones vasculares mayores durante el procedimiento y
en un 28,2% (n=11) de los pacientes sometidos a TAVI via transfemoral se observaron
complicaciones vasculares menores intraprocedimiento, de las cuales un 81,8% (n=9)
fueron secundarias a sangrado y un 18,2% (n=2) a estenosis arterial. En ningln paciente
estas complicaciones vasculares menores resultaron mortales y se consiguid resolucion
percutanea de la complicacidn vascular en un 54,5% (n=6) y mediante cirugia abierta en
un 45,5% (n=5). De los nueve casos con sangrado intraprocedimiento, un 55,6% (n=5)
se solucionaron mediante implante de stent y un 44,4% (n=4) mediante cirugia abierta
y de los dos casos de estenosis arterial, uno se resolvié con stent y el otro mediante
cirugia abierta. Ademads se utilizé el balén en tres pacientes, de los cuales uno tenia
sangrado y los otros dos no.

7.5.2. Sangrado intraprocedimiento

Un 20,3% de pacientes sometidos a TAVI presentaron sangrado intraprocedimiento. En
la Tabla 7.49 se describe el hematocrito antes, durante, inmediatamente después del
procedimiento y al mes del procedimiento en los pacientes sometidos a TAVI que
presentaron sangrado durante el mismo y en la Tabla 7.50 se describen los mismos
parametros analiticos en los pacientes sin sangrado intraprocedimiento.
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En la Tabla 7.49 se observa que solo existen diferencias estadisticamente significativas
entre el hematocrito preprocedimiento y el hematocrito postprocedimiento en los
pacientes con sangrado intraprocedimiento y que los cambios en el hematocrito no
son predecibles, a diferencia de lo que sucede en los pacientes sin sangrado
(Tabla 7.50) en los que las variaciones en el hematocrito si son predecibles.

Tabla 7.49. Descripcion del hematocrito (%) antes, durante y después del
procedimiento en los pacientes con sangrado intraprocedimiento tras TAVI.

Hematocrito n Media s Me Min Max
Preprocedimiento 11 | 36,52 | 4,50 | 36,00 | 29,80 | 44,90
Intraprocedimiento 8 32,13 | 4,40 | 32,30 | 25,00 | 36,90
Postprocedimiento 11 28,13 3,92 | 27,20 | 23,40 | 34,10
1 mes postproc. 11 35,63 5,21 | 37,20 | 24,00 | 41,20

Correlacion (Pearson)
Variables r p p
Pre vs Intraprocedimiento 0,374 0,362 0,066 td
Pre vs postprocedimiento -0,417 0,202 0,003 td
Pre vs 1 mes postprocedimiento -0,072 0,834 0,687 td
Intra vs postprocedimiento -0,304 0,464 0,053 td

td Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras dependientes

Tabla 7.50. Descripcion del hematocrito (%) antes, durante y después del

procedimiento en los pacientes sin sangrado intraprocedimiento tras TAVI.

Hematocrito n Media s Me Min Max
Preprocedimiento 28 37,63 | 3,96 | 37,50 | 32,20 | 45,80
Intraprocedimiento | 26 34,15 | 4,14 | 34,05 | 26,00 | 44,50
Postprocedimiento 27 29,32 3,76 | 29,00 | 22,70 | 36,60
1 mes postproc. 25 38,25 3,26 | 38,40 | 30,10 | 44,00

Correlacion (Pearson)
Variables r p p
Pre vs Intraprocedimiento 0,750 <0,001 <0,001 t
Pre vs postprocedimiento 0,729 <0,001 <0,001 td
Pre vs 1 mes postprocedimiento 0,451 0,024 0,604 td
Intra vs postprocedimiento 0,732 <0,001 <0,001 td

td Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras dependientes
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En las Tablas 7.51 y 7.52 se describe la hemoglobina antes, durante y después del
procedimiento de los pacientes sometidos a TAVI con sangrado intraprocedimiento y
en los pacientes sin sangrado intraprocedimiento. Se observa que el comportamiento
de la hemoglobina es similar al del hematocrito. Las transfusiones realizadas durante el
procedimiento y después del mismo podrian ser la causa de que las variaciones del
hematocrito y la hemoglobina no sean predecibles en los pacientes con sangrado.

Tabla 7.51. Descripcidn de la hemoglobina (gr/%) antes, durante y después del
procedimiento en los pacientes con sangrado intraprocedimiento tras TAVI.

Hemoglobina n Media S Me min Max
Preprocedimiento 11 12,19 1,52 111,90 | 10,00 | 15,00
Intraprocedimiento 8 10,81 1,34 | 10,50 | 8,90 12,60
Postprocedimiento 11 9,14 1,21 8,80 7,70 11,00
1 mes postproc. 11 11,92 | 1,37 12,20 | 9,50 13,80

Correlacion (Pearson)
Variables r p p
Pre vs Intraprocedimiento 0,384 0,348 0,077 td
Pre vs postprocedimiento -0,477 0,138 0,002 td
Pre vs 1 mes postprocedimiento 0,492 0,124 0,550td
Intra vs postprocedimiento -0,230 0,584 0,030td

tclSigniﬂcacién estadistica segun la prueba t de Student para muestras dependientes

Tabla 7.52. Descripcion de la hemoglobina (gr/%) antes, durante y después del
procedimiento en los pacientes sin sangrado intraprocedimiento tras TAVI.

Hemoglobina n Media s Me min Max
Preprocedimiento 28 12,57 1,52 112,35 | 10,00 | 15,60
Intraprocedimiento | 26 11,41 1,36 ] 11,25 | 9,00 15,00
Postprocedimiento 27 9,83 1,24 9,60 7,40 12,30
1 mes postproc. 25 12,62 0,94 | 12,90 | 10,10 | 14,30

Correlacion (Pearson)
Variables r p p
Pre vs Intraprocedimiento 0,812 <0,001 <O,001td
Pre vs postprocedimiento 0,645 <0,001 <O,001td
Pre vs 1 mes postprocedimiento 0,386 0,056 0,989td
Intra vs postprocedimiento 0,745 <0,001 <O,001td

u Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras dependientes
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7.5.3. Insuficiencia renal aguda postprocedimiento

En la Tabla 7.53 se describe la creatinina antes y después del procedimiento TAVI en
los pacientes que sufrieron IRA tras el procedimiento y en la Tabla 7.54 se describen
los mismos parametros en los pacientes sin IRA tras el procedimiento. La creatinina es
predecible en los pacientes sin IRA, pero no sucede lo mismo en los pacientes con IRA.
Ningln paciente tuvo que recibir didlisis tras el procedimiento TAVI y en un 7% (n=3)
de los pacientes quedo establecido un dafio renal postprocedimiento.

Tabla 7.53. Descripcién de la creatinina (mg/dl) antes y después del
procedimiento en los pacientes con insuficiencia renal aguda tras el
procedimiento TAVI.

Creatinina n Media s Me Min Max
Preprocedimiento 6 1,12 0,40 0,97 0,72 1,70
Postprocedimiento 6 2,09 0,58 2,09 1,35 3,10
1 mes postproc. 5 1,29 0,41 1,41 0,73 1,78

Correlacion (Pearson)
Variables r p p
Pre vs postprocedimiento 0,635 0,175 0,003 td
Pre vs 1 mes postprocedimiento 0,824 0,086 0,249td
Post vs 1 mes postprocedimiento 0,555 0,331 0,031td

tdSignificacién estadistica segun la prueba t de Student para muestras dependientes

Tabla 7.54. Descripcién de la creatinina (mg/dl) antes y después del
procedimiento en los pacientes sin insuficiencia renal aguda tras el
procedimiento TAVI.

Creatinina n Media S Me min Max

Preprocedimiento 37 1,06 0,34 1,02 0,49 1,78
Postprocedimiento | 36 1,09 0,30 | 1,07 | 0,52 1,78

1 mes postproc. 35 0,96 0,30 0,96 0,43 1,85
Correlacion (Pearson)
Variables r p p
Pre vs postprocedimiento 0,659 <0,001 0,288"
Pre vs 1 mes postprocedimiento 0,514 0,002 0,071"
Post vs 1 mes postprocedimiento 0,539 0,001 0,002"

tdSigniﬁcacic’m estadistica segun la prueba t de Student para muestras dependientes
W Significacién estadistica segun la prueba de Wilcoxon
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7.5.4. Infarto agudo de miocardio postprocedimiento

En tres pacientes se detectd troponina maxima postprocedimiento mayor a 5 ng/l, una
paciente con troponina maxima de 123 ng/l que presentd sintomatologia, alteraciones
electrocardiograficas y en la contractilidad en el ecocardiograma realizado en los dias
siguientes al procedimiento y dos pacientes sometidos a TAVI via transapical sin
alteraciones electrocardiograficas, sintomas ni alteraciones de la contractilidad en el
ecocardiografia pese a tener troponina maxima de 12 y 19 ng/l respectivamente. En la
Tabla 7.55 se describe la troponina maxima postprocedimiento en los pacientes
sometidos a TAVI excluyendo a la paciente que presenté troponina de 123 ng/l porque
condicionaba una amplia desviacion estandar.

Tabla 7.55. Descripcidén de la troponina maxima (ng/l) tras el procedimiento en los
pacientes sometidos a TAVI sin sintomas, hallazgos ecocardiograficos ni
electrocardiogréficos de infarto agudo de miocardio.

Variable n Media s Me min Max

Troponina (ng/l) 41 2,77 3,66 1,80 0,13 19,00

7.5.5. Accidente cerebrovascular postprocedimiento y a los 30 dias

Un 2,3% (n=1) de los pacientes sometidos a TAVI presentaron un ACV menor y un 2,3%
(n=1) sufrieron un ACV mayor tras el procedimiento. En el seguimiento a 1 mes, un
2,4% (n=1) de los pacientes sufrieron un AIT y un 2,4% (n=1) un ACV menor.

7.5.6. Sangrado postprocedimiento y a los 30 dias

En un 37,2% (n=16) de los pacientes sometidos a TAVI se produjo algun tipo de
sangrado postprocedimiento, de los cuales un 75% (n=12) correspondieron a sangrado
menor y un 25% (n=4) a un sangrado mayor. En el seguimiento a un mes, un 2,4%
(n=1) de los pacientes presentd sangrado de origen gastrointestinal.

En total, un 65,1% (n=28) de los pacientes sometidos a TAVI con sangrado recibieron
transfusidon sanguinea. Se observaron diferencias en la realizacién de transfusiéon y en
el nimero de concentrados segun la presencia o no de complicacion hemorragica
postprocedimiento (Tablas 7.56 y 7.57).

Tabla 7.56. Descripcién de la transfusidon seglin sangrado postprocedimiento TAVI.

Transfusion postprocedimiento
No Si
Variable Categoria n % n % p
Sangrado No 14 | 51,9% | 13 48,1% 00027
postprocedimiento Si 1 6,3% | 15 93,8% ’

XzSignificacién estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson
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Tabla 7.57. Descripcién del nimero de concentrados transfundidos segln sangrado
postprocedimiento TAVI.

Variable Sangrado | n | Media s Me | min | Max p
N¢ concentrados Sin 15 1,40 0,83 1,00 0 3 0,002™"
transfundidos Con 15| 2,73 1,10 | 2,00 | 1 4 '

MW significacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Encontramos diferencias en la tasa de sangrado postprocedimiento segun el género,
siendo mayor la posibilidad de sufrir sangrado postprocedimiento en el grupo de las
mujeres sometidas a TAVI a través de cualquier via de abordaje (Tablas 7.58 y 7.59).

Tabla 7.58. Distribucion de todos los pacientes sometidos a TAVI con sangrado
postprocedimiento segin género.

Género
Hombre Mujer Total
Variable Categoria n % n % n % p
Sangrado No 16 | 88,9% | 11 | 44,0% | 27 | 62,8% 0.003"
postprocedimiento Si 2 | 11,1% | 14 | 56,0% | 16 |37,2% |

*2 significacién estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson

Tabla 7.59. Distribucion de los pacientes sometidos a TAVI transfemoral con sangrado
postprocedimiento segin género.

Género
Hombre Mujer Total
Variable Categoria n % n % n % p
Sangrado No 12 | 857% | 11 | 44,0% | 23 |59,0% 00117
postprocedimiento Si 2 | 143% | 14 | 56,0% | 16 |41,0% |

*2 significacién estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson

Al comprobar que habia una diferencia significativa en el sangrado postprocedimiento
entre hombres y mujeres y que en un mayor nimero de mujeres se habia realizado el
procedimiento via percutdnea se analizdé la distribucién del sangrado
posprocedimiento segun el tipo de acceso (Tabla 7.60) para verificar si esa asociacion
significativa entre el sangrado postprocedimiento y el género estaba condicionada por
el tipo de acceso y también se observaron diferencias significativas. Por tanto, el
mayor sangrado detectado en mujeres no se relacionaba Unicamente con el género,
sino que también lo hacia con el tipo de acceso. El reducido tamafio de nuestra
muestra no nos permitid realizar un analisis estratificado por subgrupos y obtener
conclusiones sobre cual de los dos factores tenia un mayor peso.
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Tabla 7.60. Distribucién de los pacientes sometidos a TAVI transfemoral con sangrado
postprocedimiento segun tipo de acceso femoral.

Tipo de Acceso
Percutaneo Abierto Total
Variable Categoria n % n % n % p
Sangrado No 6 375% | 17 | 73,9% | 23 | 59,0% 0.023"
postprocedimiento Si 10 | 625% | 6 | 26,1% | 16 | 41,0% |

*2 significacién estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson

También se observaron diferencias en la realizacion de transfusion y en el niumero de
concentrados recibidos segun el género (Tablas 7.61y 7.62).

Tabla 7.61. Descripcion de la transfusion segun género en los pacientes sometidos a TAVI.

Transfusion postprocedimiento
No Si
Variable Categoria n % n % p
Hombre 11 61,1% 7 38,9% o
Género 0,002
Mujer 4 16,0% 21 84,0%

X Significacion estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson

Tabla 7.62. Descripcidon del nimero de concentrados transfundidos segin género en los
pacientes sometidos a TAVI.

N2 de concentrados

0 1 2 3 4
Variable | Categoria | n % n % n % n % n % p
) Hombre | 1| 12,5% |4 |50,0% | 0 | 0,0% | 1| 12,5% | 2 | 25,0% e
Género 0,005
Mujer | 1] 45% |3 ]13,6% |14 |636% |0 | 0,0% |4 | 18,2%

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

7.5.7. Trastornos de la conduccidn postimplante

Tras el procedimiento TAVI, un 23,3% (n=10) de los pacientes precisaron implante de
un MCP definitivo, mientras que un 76,7% (n=33) de los pacientes mantuvo estable el
ritmo cardiaco respecto a la situacién basal antes del procedimiento.

Se implanté MCP definitivo a un 27% de pacientes de los pacientes que no tenian MCP
preprocedimiento, lo que supone un 23,3% del total de pacientes sometidos a TAVI
(n=10), siendo significativo el porcentaje de pacientes que pasaron de no llevar MCP a
llevarlo (pr=0,004 y p.=0,002).

En el seguimiento a un mes se implanté MCP definitivo a un paciente mas, pasando el
porcentaje a 25,5% (n=11) (pr=0,007 y p.= 0,001).
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Un 35,2% (n=12) de los pacientes a los que les implanté un dispositivo CoreValve® y un
22,2% (n=2) de los pacientes a los que les implantd un dispositivo Edwards®
presentaron bloqueo de rama izquierda tras el procedimiento.

Tras el procedimiento un 16% (n=4) de pacientes iniciaron anticoagulacién de novo
(pc=0,125) por documentarse arritmia completa por fibrilacion auricular (ACxFA)
permanente o paroxistica y a todos ellos se les implanté CoreValve®. En el seguimiento al
mes, se observé el mismo nimero de pacientes que recibia tratamiento anticoagulante.

7.5.8. Regurgitacion aortica

En la ecografia postprocedimiento, un 26,8% de pacientes no tenian insuficiencia
adrtica, un 2,4% tenia regurgitacion central y un 70,7% regurgitacion periprotésica o
paravalvular y al mes de seguimiento un 17,1% de pacientes no tenia insuficiencia
adrtica, un 2,4% de los pacientes mostraban regurgitacion central y un 80,5%
regurgitacion periprotésica o paravalvular.

Se observd una probabilidad significativa de mejorar el grado de insuficiencia adrtica
tras el procedimiento y al mes del procedimiento. Ademas el grado de insuficiencia
adrtica preprocedimiento condiciona el cambio en el grado de insuficiencia adrtica tras
el procedimiento y a un mes del mismo (Tablas 7.63 y 7.64).

Tabla 7.63. Descripcion de la evolucion de la insuficiencia adrtica valorada mediante
ecocardiografia tras el procedimiento TAVI.

Insuficiencia adrtica postprocedimiento

0 1 2
Variable Categoria n % n % n % p
Insuficiencia 0 5 385%| 4 |308%| 4 |308% 0.007™
aértif:a | 1 7 |412%| 9 [529%| 1 | 59% o’ 007 ¢
preprocedimiento 2 0 0,0% | 10 |833%| 2 16,7% '

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes
“significacién estadistica segln la prueba de McNemar-Bowker

Tabla 7.64. Descripcion de la evolucién de la insuficiencia adrtica valorada mediante
ecocardiografia a los 30 dias de seguimiento postTAVI.

Insuficiencia adrtica 1 mes
postprocedimiento
0 1 2
Variable Categoria n % n % n % P
Insuficiencia 0 5 |385%| 3 |231%| 5 |385% | o .
aértif:a . 1 2 12,5% | 13 | 813% | 1 6,3% 0' 006 ¢
preprocedimiento 2 0 | 00% | 10 |833%| 2 | 16,7% '

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes
“significacién estadistica segln la prueba de McNemar-Bowker
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También se encontraron diferencias entre la insuficiencia adrtica postprocedimiento y
al mes del procedimiento, sin embargo, el grado de insuficiencia adrtica tras el
procedimiento, no condiciond el cambio en el grado de insuficiencia adrtica a los 30
dias del procedimiento (Tabla 7.65). Por tanto, el grado de insuficiencia adrtica no
empeord a un mes de seguimiento e incluso mejord en algunos pacientes.

Tabla 7.65. Descripcién de la evolucién de la insuficiencia adrtica valorada mediante
ecocardiografia del postprocedimiento inmediato al mes de seguimiento postTAVI.

Insuficiencia adrtica 1 mes
postprocedimiento
0 1 2
Variable Categoria n % n % n % p
Insuficiencia 0 7 |583%] 5 |4L7%] 0 | 00% <0,001"
adrtica 1 0 0,0% 20 | 90,9% 2 9,1% 0 ’069 c
postprocedimiento 2 0 | 00% | 1 |143%| 6 [857%|

RV Significacién estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes
“significacion estadistica segin la prueba de McNemar-Bowker

En la Tabla 7.66 se describe la evolucién de la insuficiencia adrtica segun la
arteriografia, y se observa que la arteriografia no detecta cambios significativos entre
el grado de insuficiencia adrtica preprocedimiento y el grado de insuficiencia adrtica
intraprocedimiento tras el implante de la prétesis valvular adrtica.

Tabla 7.66. Descripcion de la evolucién de la insuficiencia adrtica valorada mediante
arteriografia en los pacientes sometidos a TAVI.

Insuficiencia adrtica intraprocedimiento

0 1 2
Variable Categoria | n % n % n % p
0 4 28,6% 6 42,9% 4 28,6%
Insuficiencia 1 3 | 167% 12| 66,7% | 3 | 167% N
aortica 0,430
preprocedimiento 2 2 20,0% 7 70,0% 1 10,0%
3 0 0,0% 0 0,0% 1 100,0%

RV Significacién estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

7.5.9. Exitus

Del total de los pacientes sometidos a TAVI, un 4,7% (n=2) fue exitus por causa
cardiovascular, uno de ellos 11 dias postprocedimiento y el otro paciente 4 dias
postprocedimiento. El paciente que fallecié a los 4 dias fue debido a un ACV masivo
detectado ya intraprocedimiento y la paciente que fallecié a los 11 dias tenia indices
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de puntuacion de riesgo quirdrgico altos (EuroScore logistico: 54,57,
EuroScore 11: 22,99, STS Score de mortalidad: 17,89 y STS Score de morbilidad: 71,49) y
tuvo una evolucién muy térpida tras el procedimiento con fracaso multiorganico (1AM,
insuficiencia renal y respiratoria) y finalmente tromboembolismo pulmonar masivo.

En la Tabla 7.67 se representa un resumen de las complicaciones que presentaron los

pacientes sometidos a TAVI definidas segun los criterios VARC-2.

Tabla 7.67. Resumen de las complicaciones de los
pacientes sometidos a TAVI.

Tipo de complicacion Frecuencia
Sangrado postprocedimiento 37,2%
Complicacién vascular menor 28,2%
Marcapasos 23,3%
Sangrado intraprocedimiento 20,3%
Insuficiencia renal aguda 13,9%
Exitus 4,7%
Infarto agudo de miocardio 2,3%
Accidente cerebrovascular menor 2,3%
Accidente cerebrovascular mayor 2,3%

7.5.10. Reingreso en el Servicio de Cardiologia

Un 14,6% (n=6) de los pacientes sometidos a TAVI reingresaron en Cardiologia en el
seguimiento postprocedimiento a 1 mes, pero en ningln paciente se evidencio
disfuncion protésica ni fueron necesarias maniobras percutaneas ni quirurgicas sobre

la protesis valvular implantada.

7.5.11. Estancia hospitalaria tras el procedimiento

En los pacientes sometidos a TAVI el nimero de dias de ingreso hospitalario fue de
13,69+7,30. En los pacientes sometidos a TAVI transfemoral, se detectd una tendencia
no estadisticamente significativa a que la estancia hospitalaria media fuera superior en
los pacientes sometidos a TAVI transfemoral con abordaje percutaneo que en los
pacientes sometidos a TAVI transfemoral con abordaje quirurgico (Tabla 7.68).

Tampoco se apreciaron diferencias en el nimero de dias de ingreso entre los pacientes
sometidos a TAVI con acceso femoral derecho e izquierdo (Tabla 7.69), entre los
pacientes con cierre femoral quirdrgico y los pacientes con cierre percutaneo tras el
procedimiento (Tabla 7.70), ni entre los pacientes que presentaron complicaciones

vasculares y los que no las presentaron (Tabla 7.71).
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Tabla 7.68. Descripcion de la estancia hospitalaria (dias) segin acceso para TAVI transfemoral
percutaneo o quirurgico.

Dias de ingreso Acceso n Media s Me min Max p

Percutaneo | 16 16,13 9,46 | 12,50 | 5,00 40,00 -
HUMS y HCSC 0,068
Quirurgico | 26 12,19 5,23 | 11,00 | 7,00 30,00

Percutaneo | 9 18,33 | 11,41 12,00 | 10,00 | 40,00 W
HUMS 0,144
Quirdrgico | 23 12,70 5,36 | 11,00 | 7,00 | 30,00

HUMS: Hospital Universitario Miguel Servet
HCSC: Hospital Clinico San Carlos
MW Significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Tabla 7.69. Descripcion de la estancia hospitalaria (dias) segin acceso para TAVI percutaneo
transfemoral derecho o izquierdo.

Variable Acceso n Media S Me min Max p
AFD 24 | 13,00 | 5,36 | 11,00 | 5,00 | 30,00 W
HUMS y HCSC 0,786
AFI 15 | 15,87 | 9,81 | 12,00 | 8,00 | 40,00
AFD 17 | 12,88 | 5,36 | 11,00 | 7,00 | 30,00 -
HUMS 0,703
AFI 15 | 15,87 | 9,82 | 12,00 | 8,00 | 40,00

HUMS: Hospital Universitario Miguel Servet

HCSC: Hospital Clinico San Carlos

AFD: Arteria femoral comun derecha

AFIl: Arteria femoral comun izquierda

MW Significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Tabla 7.70. Descripcién de la estancia hospitalaria (dias) segun tipo de cierre arterial quirdrgico
o percutaneo tras el procedimiento TAVI.

Variable Cierre n Media s Me min Max p
. . 0,446
hospitalario Prostar® | 11 | 15,09 | 9,46 | 12,00 | 5,00 | 40,00
Vascular 27 | 12,93 5,21 11,00 | 7,00 | 30,00 W
HUMS 0,532
Prostar® 4 18,25 14,52 | 11,50 | 10,00 | 40,00

HUMS: Hospital Universitario Miguel Servet
MW Significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Tabla 7.71. Descripcion de la estancia hospitalaria (dias) segun aparicion de complicaciones
vasculares durante el procedimiento TAVI.

Variable Categoria n | Media s Me min Max p
Complicaciones Si 26 | 13,96 | 8,23 | 11,00 | 7,00 | 40,00 .
0,196
vasculares No 6 | 1567 | 5,89 | 14,00 | 10,00 | 25,00

MW Significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney
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El sangrado intraprocedimiento y el sangrado postprocedimiento condicionaron una
mayor estancia hospitalaria, siendo significativa la diferencia en el nimero de dias de

ingreso entre los pacientes con sangrado postprocedimiento y los que no lo
presentaron (Tablas 7.72y 7.73).

Tabla 7.72. Descripcidn de la estancia hospitalaria (dias) segun aparicién de sangrado durante
el procedimiento TAVI.

Variable Categoria | n | Media s Me min Max p

Sangrado Si 11 | 15,555 | 5,28 | 14,00 | 10,00 | 25,00 .
. e 0,057
intraprocedimiento No 28 | 13,54 | 8,11 | 11,00 | 8,00 | 40,00

MW Significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Tabla 7.73. Descripcion de la estancia hospitalaria (dias) segun aparicion de sangrado
postprocedimiento TAVI.

Variable Categoria | n | Media s Me min Max p
sangrado Si 16 | 16,50 | 8,07 | 13,50 | 7,00 | 35,00 .
o 0,023
postprocedimiento No 26 | 11,96 | 6,31 | 10,50 | 5,00 | 40,00

MW Significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

También la aparicion de IRA y la necesidad de MCP definitivo tras el procedimiento
condicionaron un mayor niumero de dias de ingreso sin que la diferencia resultase
significativa (Tablas 7.74 y 7.75).

Tabla 7.74. Descripcion de la estancia hospitalaria (dias) segin aparicidon de insuficiencia renal
aguda tras el procedimiento TAVI.

Variable Categoria | n Media s Me min Max p
Insuficiencia Si 6 19,00 | 9,70 | 16,00 | 11,00 | 35,00 -
0,053
renal aguda No 36 | 12,81 6,57 | 11,00 | 5,00 | 40,00

MW Significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Tabla 7.75. Descripcidon de la estancia hospitalaria (dias) segin necesidad de marcapasos
definitivo tras el procedimiento TAVI.

Variable Categoria n Media s Me min Max p
Marcapasos Si 10 | 17,40 | 9,23 | 13,50 | 9,00 | 35,00 0 107"
definitivo No 31 | 12,77 | 6,25 | 11,00 | 7,00 | 40,00 |

MW Significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney
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7.6. Evolucion clinica tras TAVI

7.6.1. Evolucion de los sintomas tras TAVI

Todos los pacientes con EA severa que debutaron con angor presentaron mejoria
clinica y ninguno de ellos tuvo angor postprocedimiento. Tan solo un 2,4% (n=1) de los
pacientes con angor preprocedimiento presentdé angor grado 1/4 al mes del
procedimiento que mejord con tratamiento médico. Tras el procedimiento, un 92,9%
de los pacientes sometidos a TAVI presentaron mejoria en la clase funcional de la
NYHA y un 4,8% se mantuvieron con la misma clase funcional que presentaban antes
del procedimiento (Tabla 7.76) y en el seguimiento a 30 dias, un 90,1% de los
pacientes sometidos a TAVI presentaron mejoria en la clase funcional de la NYHA y un
7,3% se mantuvieron con la misma clase funcional que presentaban antes del
procedimiento (Tabla 7.77).

Tabla 7.76. Descripcién de la evolucion de la clase funcional New York Heart
Association tras el procedimiento TAVI.

New York Heart Empeoramiento | Estabilidad Mejoria
Association preTAVI +1 0 -1 ) -3
0 2,4%
1 2,4% 2,4%
2 2,4% 14,3%
3 11,9% | 47,6% | 4,8%
4 4,8% 7,1%
Total 2,4% 4,8% 28,6% | 52,4% | 11,9%
92,9%

Tabla 7.77. Descripcién de la evolucién de la clase funcional New York Heart
Association 30 dias postTAVI.

New York Heart Empeoramiento | Estabilidad Mejoria
Association preTAVI +1 0 -1 ) -3
0 2,4%
1 2,4% 2,4%
2 4,9% 9,8% 2,4%
3 7,3% 56,1% | 2,4%
4 2,4% 2,4% 4,9%
Total 2,4% 7,3% 219% | 60,9% | 7,3%
90,1%

Esta mejoria de los sintomas en los pacientes sometidos a TAVI también se acompaiid
de un descenso del proBNP del 26,03%, siendo la mejoria del proBNP a un mes de
seguimiento tras la TAVI predecible (Tabla 7.78).
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Tabla 7.78. Descripcion de la concentracion plasmatica de péptidos natriuréticos
antes y después del procedimiento TAVI.

proBNP n Media s Me min Max
Preprocedimiento 41 | 4615,56 | 7300,67 | 2306,00 456 44804
1 mes postproc. 40 | 1201,78 | 1107,98 | 959,50 106 5916
Correlacion (Spearman)
Variables r p p
Pre vs 1 mes postprocedimiento 0,742 ° <0,001 <0,001"%

proBNP: Concentracion plasmatica de péptidos natriuréticos
* Coeficiente rho de correlacion de Spearman
W Significacion estadistica segun la prueba de Wilcoxon

7.6.2. Evolucion de la insuficiencia mitral tras TAVI

El comportamiento de la IM segun ecocardiografia tras el implante de la protesis

valvular adrtica y en el seguimiento a 1 mes se detalla en las Tablas 7.79, 7.80 y 7.81.

Tabla 7.79. Descripcién de la evolucién de la insuficiencia mitral segun ecocardiografia
postprocedimiento TAVI.

Insuficiencia mitral postprocedimiento

0 1 2
Variable Categoria | n % n % n % p
0 2 | 286% | 5 | 71,4% 0 0,0% o
icienci i 0,142
Insuf|C|enC|.a mltral 1 1 48% | 18 | 85,7% 5 9.5%
preprocedimiento 0,044 °¢
2 1 | 71% | 9 | 643% | 4 | 286%

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

“significacién estadistica segln la prueba de McNemar-Bowker

Tabla 7.80. Descripcién de la evolucion de la insuficiencia mitral seglin ecocardiografia un mes

postTAVI.
Insuficiencia mitral 1 mes postprocedimiento
0 1 2
Variable Categoria | n % n % n % p
0 2 | 286%| 5 71,4% 0 0,0% "
icienci i 0,124
Insuficiencia mitral 1 1 | 48% | 17 | 81,0% | 3 | 143%
preprocedimiento 0,040°¢
2 0 0,0% 10 76,9% 3 23,1%

*V Significacién estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

“significacion estadistica segun la prueba de McNemar-Bowker
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Tabla 7.81. Evolucidon de la insuficiencia mitral segin ecocardiografia del postoperatorio
inmediato a un mes de seguimiento postTAVI.

Insuficiencia mitral 1 mes postprocedimiento
0 1 2
Variable Categoria n % n % n % p
0 3 |750%] 1 25,0% 0 0,0% o
o <0,001
Insuf|C|encu'a rmtral 1 0 0,0% | 30 96,8% 1 3.2% C
postprocedimiento 0,607
2 0 0,0% 1 16,7% 5 83,3%

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes
“significacién estadistica segln la prueba de McNemar-Bowker

Estos datos nos indican que hay probabilidad significativa de mejorar de grado de IM
tras el procedimiento y a un mes del procedimiento, condicionando el grado de IM
preprocedimiento el cambio en el grado de IM tras el procedimiento y 1 mes del
mismo. Sin embargo, el grado de IM tras el procedimiento no condiciona el cambio del
grado de IM al mes.

Tras el procedimiento, un 72,2% de los pacientes sometidos a TAVI no modificaron o
mejoraron el grado de IM respecto al grado basal preTAVI (Tabla 7.82). En el seguimiento
a 1 mes, un 81,4% de los pacientes sometidos a TAVI presentaron estabilidad o mejoria del
grado de insuficiencia mitral respecto al grado basal preTAVI (Tabla 7.83).

Tabla 7.82. Descripcién de la evolucion de la insuficiencia mitral tras
procedimiento TAVI.

Insuficiencia mitral | Empeoramiento | Estabilidad Mejoria
preTAVI +1 0 -1 -2

0 28,6% 71,4%
1 13,0% 82,6% 4,3%
2 28,6% 64,3% 7,1%
3 100,0%

Total 17,8% 57,8% 22,2 2,2%

72,2%

Tabla 7.83. Descripcidn de la evolucion de la insuficiencia mitral 1 mes postTAVI.

Insuficiencia mitral Empeoramiento | Estabilidad Mejoria
preTAVI +1 0 -1 -2

0 71,4% 28,6%
1 13,0% 82,6% 4,3%
2 23,1% 76,9%
3

Total 18,6% 55,8% 25,6%

81,4%
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7.6.3. Evolucion de fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo tras TAVI

La FEVI postTAVI en los pacientes con FEVI deprimida (<50%) antes del procedimiento
presentd diferencias significativas con la FEVI tras el procedimiento y un 70,0 % (n=7)
de los pacientes con FEVI deprimida antes del procedimiento presentaron FEVI normal
tras el mismo (Tabla 7.84). La evolucién de la FEVI en los pacientes sometidos a TAVI
desde estado basal preTAVI al postoperatorio inmediato y a un mes de seguimiento se
representa en la Tabla 7.85.

Tabla 7.84. Descripcion de la evolucién de la fraccion de eyeccién del
ventriculo izquierdo (%) en ecocardiografia segun fraccion de eyeccién del
ventriculo izquierdo preprocedimiento en pacientes sometidos a TAVI.

FEVI postprocedimiento
<50% >50%
Variable Categoria n % n % p
<50 3 30,0% 7 70,0%
FEVI preTAVI 0,008
> 50 0 0,0% 36 | 100,0% .
0,016
Total 3 6,5% 43 93,5%

FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher
“significacion estadistica segin la prueba de McNemar-Bowker

Tabla 7.85. Descripcion de la evolucidn de fraccidon de eyeccidon del ventriculo
izquierdo (%) segun ecocardiografia en pacientes sometidos a TAVI.

FEVI n Media s Me min Max
Preprocedimiento 43 | 60,81 | 12,43 | 65,00 | 33,00 | 89,00
Postprocedimiento 42 62,86 | 8,66 | 63,00 | 40,00 | 80,00
1 mes postproc. 41 62,83 7,87 | 65,00 | 49,00 | 81,00

FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
Correlacion (Pearson)
Variables r p p
Pre vs postprocedimiento 0,565 <0,001 0,273'»td
Pre vs 1 mes postprocedimiento 0,463 0,002 0,526td
Post vs 1 mes postprocedimiento 0,511 0,001 0,635"

t Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras dependientes

7.6.4. Evolucion del gradiente maximo tras TAVI por ecocardiografia
transtoracica

Se observaron diferencias significativas entre el gradiente mdximo preprocedimiento y el
gradiente maximo postprocedimiento y entre el gradiente maximo preprocedimiento y
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el gradiente maximo a un mes de seguimiento, sin embargo no se observaron
diferencias significativas entre el gradiente maximo postprocedimiento y el gradiente
maximo al mes de seguimiento por lo que la reduccién del gradiente maximo se
produce en el postoperatorio inmediato. Ademas no es posible predecir la reduccion
del gradiente maximo del estado basal al postoperatorio inmediato o del estado basal
al mes de seguimiento pero si que es posible predecirla del postoperatorio inmediato
al mes de seguimiento (Tabla 7.86).

Tabla 7.86. Descripcion de la evolucién del gradiente maximo (mm Hg) segun
ecocardiografia en los pacientes sometidos a TAVI.

Gradiente maximo n Media S Me min Max

Preprocedimiento 43 88,60 | 21,45 | 85,00 | 58,00 | 170,00
Postprocedimiento 42 14,24 5,94 | 13,50 | 5,00 29,00

1 mes postproc. 41 13,60 585 | 12,00 | 5,00 27,00
Correlacion (Pearson)
Variables r p p
Pre vs postprocedimiento 0,397 0,009 <0,001"
Pre vs 1 mes postprocedimiento 0,322 0,40 <0,001"
Post vs 1 mes postprocedimiento 0,729 < 0,001 0,204

td Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras dependientes

7.6.5. Evolucidn de la presion de la arteria pulmonar

En los pacientes sometidos a TAVI con PAP mayor o igual a 50 mm Hg antes del
procedimiento, se observé una probabilidad significativa de que la PAP bajara por
debajo de 50 mm Hg al mes de la TAVI (Tabla 7.87).

Tabla 7.87. Descripcién de la evoluciéon de la presion arterial pulmonar (mm Hg) en
ecocardiografia segun presion arterial pulmonar basal y 1 mes postTAVI.

PAP 1 mes postprocedimiento
<50 mm Hg > 50 mm Hg
Variable Categoria n % n % p
PAP <50mmHg | 34 100,0% 0 0,0% ;
preprocedimiento | > 50 mm Hg 6 85,7% 1 14,3% 8'(1);1 .
Total a0 | 97,6% | 1 | 24% '

PAP: Presidn arterial pulmonar
FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher
“significacion estadistica segln la prueba de McNemar-Bowker
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7.7. Factores predictores de la evolucidn clinica tras TAVI

7.7.1. Predictores de infarto agudo de miocardio

El debut de la EA severa con IAM no predispone a padecer IAM postprocedimiento
(Tabla 7.88). La paciente que sufrio el IAM tras el procedimiento no tenia enfermedad
coronaria que precisara revascularizacion en la coronariografia realizada antes del
procedimiento y habia sido sometida a TAVI via transfemoral derecha con implante de

dispositivo CoreValve® de 26 mm de didmetro y cierre percutdneo del acceso femoral.

Tabla 7.88. Descripcidon de la aparicidon de infarto agudo de miocardio postTAVI
segun infarto agudo de miocardio preprocedimiento.

IAM postprocedimiento
No Si
Variable Categoria n % n % p
IAM 34 97,1% 1 2,9% .
preprocedimiento 7 100,0% | o 0,0% >0,999

IAM: Infarto agudo de miocardio

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

7.7.2. Predictores de evolucion de la insuficiencia mitral

La evolucién del grado de la insuficiencia mitral tras la TAVI no parece depender de la
profundidad a la que queda implantado el dispositivo valvular adrtico CoreValve®

respecto al seno no coronario y al seno coronario izquierdo (Tablas 7.89 a 7.92).

Tabla 7.89. Descripcion de la variacion del grado de insuficiencia mitral tras el
procedimiento segun la profundidad de la prétesis CoreValve® respecto al seno no
coronario en los pacientes sometidos a TAVI en el Hospital Universitario Miguel Servet.

Profundidad CoreValve®
respecto seno no coronario

<10 mm >10 mm Total
Variable Categoria n % n % n % P
o -1 7 [259% | 1 | 250% | 8 |25,8%
Variacion de la
insuficiencia 0 17 | 63,0%| 2 | 50,0% | 19 | 61,3% | 0,768 "
mitral +1 3 | 111% | 1 | 250% | 4 |12,9%

RVSignificacién estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes
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Tabla 7.90. Descripcién de la variacién del grado de insuficiencia mitral al mes de
seguimiento segun la profundidad de la proétesis CoreValve® respecto al seno no
coronario en los pacientes sometidos a TAVI en el Hospital Universitario Miguel Servet.

Profundidad CoreValve®
respecto seno no coronario
<10 mm 210 mm Total
Variable Categoria n % n % n % p
., -1 7 26,9 1 25,0% 8 26,7%
Variacion de la
insuficiencia 0 15 |57,7% | 2 |500%| 17 |56,7% | 0,899 %
mitral i1 4 |150% | 1 [250%| 5 |167%

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

Tabla 7.91. Descripcion de la variacion del grado de insuficiencia mitral tras el
procedimiento segun la profundidad de la prétesis CoreValve® respecto al seno coronario
izquierdo en los pacientes sometidos a TAVI en el Hospital Universitario Miguel Servet.

Profundidad CoreValve®
respecto seno coronario izdo.
<10 mm >10 mm Total
Variable Categoria n % n % n % p
Variacion -1 8 28,6% | O 0,0% 8 25,8%
dela RV
insuficiencia 0 17 |60,7%| 2 | 66,7% | 19 | 61,3% | 0,297
mitral +1 3 10,7% | 1 33,3% 4 12,9%

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

Tabla 7.92. Descripcién de la variacion del grado de insuficiencia mitral al mes de
seguimiento segln la profundidad de la prétesis CoreValve® respecto al seno coronario
izquierdo en los pacientes sometidos a TAVI en el Hospital Universitario Miguel Servet.

Profundidad CoreValve®
respecto seno coronario izdo.

<10 mm >10 mm Total
Variable Categoria n % n % n % p
Variacion -1 8 29,6% | O 0,0% 8 26,7%
dela RV
insuficiencia 0 15 55,6% | 2 66,7% | 17 | 56,7% | 0,335
mitral +1 4 148% | 1 | 33,3% 5 16,7%

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes
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7.8. Factores predictores de complicaciones tras TAVI

7.8.1. Predictores de complicaciones vasculares

No encontramos diferencias en la tasa de complicaciones vasculares segun género
(Tabla 7.93).

Tabla 7.93. Distribucion de los pacientes sometidos a TAVI transfemoral con complicaciones
vasculares segun género.

Género
Hombre Mujer Total
Variable Categoria n % n % n % p
Complicaciones No 12 |857%| 16 |64,0%| 28 | 71,8% 0.266°
vasculares Si 2 143%| 9 |36,0%| 11 | 28,2% '

FSignificacién estadistica segun la prueba exacta de Fisher

Encontramos diferencias significativas en la tasa de complicaciones segun el tipo de
acceso femoral (Tabla 7.94).

Tabla 7.94. Distribucion de los pacientes sometidos a TAVI transfemoral con complicaciones
vasculares segun tipo de acceso.

Tipo de acceso
Percutdneo Abierto Total
Variable Categoria n % n % n % p
Complicaciones No 7 | 438% | 21 | 91,3% | 28 | 71,8% 0003 °
vasculares Si 9 |563%| 2 87% | 11 | 282% |

FSignificacién estadistica segun la prueba exacta de Fisher

El porcentaje de complicaciones vasculares cuando se opté por el cierre quirurgico fue
menor que el porcentaje de complicaciones vasculares cuando se utilizd el cierre
percutaneo, rozando la significacién la diferencia entre los dos grupos (Tabla 7.95).

Tabla 7.95. Distribucion de los pacientes sometidos a TAVI transfemoral con complicaciones
vasculares segun tipo de cierre terapéutico.

Tipo de cierre terapéutico

Vascular Prostar® Proglide® Total

Variable Categoria| n % n % n % n % p

vasculares Si 5 | 185% | 6 | 545% | 0| 0,0% | 11 | 28,2%

0,068 ®V

RVSignificacién estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes
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La presencia de calcificacion iliofemoral severa grado 3 en el eje iliofemoral de acceso
en la TCMD y el factor de riesgo arteriopatia periférica recogido en la historia clinica no
condicionaron la aparicién de complicaciones vasculares (Tablas 7.96 y 7.97).

Tabla 7.96. Distribucién de los pacientes sometidos a TAVI transfemoral con complicaciones
vasculares segun grado de calcificacién iliofemoral por TCMD.

Grado de calcificacién
0-2 3 Total
Variable Categoria n % n % n % p
Complicaciones No 27 | 75,0% 1 33,3% | 28 | 71,8% 0.187F
vasculares Si 9 | 250% | 2 | 667% | 11 | 28,2% '

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

Tabla 7.97. Distribucién de los pacientes sometidos a TAVI transfemoral con complicaciones
vasculares segun el factor de riesgo arteriopatia periférica.

Arteriopatia periférica
No Si Total
Variable Categoria n % n % n % p
Complicaciones No 22 | 68,8% 6 85,7% | 28 | 71,8% 0.649 F
vasculares Si 10 | 31,3% 14,3% | 11 | 28,2% '

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

En nuestra muestra, la SFAR y el didmetro minimo en el eje iliofemoral de acceso por
TCMD tampoco fueron predictores de la aparicion de complicaciones vasculares
(Tablas 7.98 y 7.99).

Tabla 7.98. Distribucién de los pacientes sometidos a TAVI transfemoral con complicaciones
vasculares segin Sheath to Femoral Artery Ratio.

Sheath to Femoral Artery Ratio
<1,05 > 1,05 Total
Variable Categoria n % n % n % p
Complicaciones No 16 | 84,2% | 12 60,0% | 28 | 71,8% 0.093 2
vasculares Si 11 15,8% 8 40,0% 11 | 28,2% ’

XZSignificacic’m estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson

Tabla 7.99. Distribucién de los pacientes sometidos a TAVI transfemoral con complicaciones
vasculares segin didmetro minimo iliofemoral del acceso.

Diametro minimo acceso iliofemoral
<6 mm 26 mm Total
Variable Categoria n % n % n % p
Complicaciones No 2 40,0% 26 76,5% 28 | 71,8% 0125 F
vasculares Si 3 60,0% 8 23,5% 11 | 28,2% ’
FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher
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7.8.2. Predictores de insuficiencia renal

No se han observado diferencias significativas en el porcentaje de pacientes hipertensos,

con complicaciones vasculares o sangrado durante el procedimiento entre los pacientes

que presentaron IRA tras la TAVI y los que no. Por el contrario, si que se observaron

diferencias en el porcentaje de pacientes con sangrado postprocedimiento entre los

pacientes con y sin IRA tras el procedimiento (Tablas 7.100 a 7.103).

Tabla 7.100. Distribucidon de insuficiencia renal aguda postTAVI segun factor de riesgo
hipertension arterial.

Hipertensidn arterial

No Si Total
Variable Categoria | n % n % n % p
Insuficiencia No 5 |1000%| 0 | 00% | 37 | 86,0% ;
renal aguda Si 32 | 842% | 6 | 15,8% 6 14,0% 20,999

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

Tabla 7.101. Distribucidon de insuficiencia renal aguda postTAVI segin complicaciones
vasculares intraprocedimiento.

Complicaciones vasculares
No Si Total
Variable Categoria n % n % n % p
Insuficiencia No 25 89,3% 8 72,7% 33 84,6% 0323F
renal aguda Si 3 1107% | 3 |273% | 6 | 154% '
FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher
Tabla 7.102. Distribucion de insuficiencia renal aguda postTAVI segln sangrado
intraprocedimiento.
Sangrado intraprocedimiento
No Si Total
Variable Categoria n % n % n % p
Insuficiencia No 25 89,3% 8 72,7% | 33 | 84,6% 0323F
renal aguda Si 3 1107% | 3 |273% | 6 | 154% '
FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher
Tabla 7.103. Distribucion de insuficiencia renal aguda postTAVI segln sangrado
postprocedimiento.
Sangrado postprocedimiento
No Si Total
Variable Categoria n % n % n % p
Insuficiencia No 26 96,3% 11 68,8% 37 | 86,0% 0.021°
renal aguda Si 1 3,7% 5 | 313% | 6 | 14,0% '

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher
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7.8.3. Predictores de sangrado intraprocedimiento y postprocedimiento

En nuestra muestra, ni la hemoglobina basal ni los trastornos del ritmo cardiaco que
precisan anticoagulacién fueron predictores de sangrado durante el procedimiento ni
después del mismo (Tablas 7.104 a 7.107).

Tabla 7.104. Distribucion del sangrado durante el procedimiento TAVI segin hemoglobina basal.

Hemoglobina basal
Baja Normal Total
Variable Categoria | n % n % n % p
Sangrado No 16 | 69,6% | 12 | 75,0% | 28 | 71,8% 0,995 "
intraprocedimiento Si 7 [30,4% | 4 |250%]| 11 | 28,2% '

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

Tabla 7.105. Distribucion del sangrado postprocedimiento TAVI segiin hemoglobina basal.

Hemoglobina basal
Baja Normal Total
Variable Categoria n % n % n % p
Sangrado No 17 | 65,4% | 10 | 58,8% | 27 | 62,8% 0,757 F
postprocedimiento Si 9 |34,6%| 7 |41,2%| 16 | 37,2% '

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

Tabla 7.106. Distribucion del sangrado durante el procedimiento TAVI segun ritmo cardiaco
preTAVI.

Ritmo cardiaco preTAVI

ACxFA Marcapasos Sinusal Total
Variable Cat. n % n % n % n % p
Sangrado No |9 |643%| 1| 333% |18 |81,8% |28 | 71,8% 0176 ™
intraprocedimiento| si | 5 |357% | 2 | 66,7% | 4 | 18,2% | 11 | 28,2% |

ACxFA: Arritmia completa por fibrilacién auricular
RV Significacién estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

Tabla 7.107. Distribucidn del sangrado postprocedimiento TAVI segun ritmo cardiaco preTAVI.
Ritmo cardiaco preTAVI

ACxFA Marcapasos| Sinusal Total
Variable Cat. | n % n % n % n % P
Sangrado No | 9 | 60,0%|3 | 60,0% |15 |652% |27 | 62,8% 0,040 ™
postprocedimiento | si | 6 | 40,0% | 2 | 40,0% | 8 | 34,8% | 16 | 37,2% |

ACxFA: Arritmia completa por fibrilacién auricular
RvSignificacién estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes
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La hemoglobina basal tampoco condiciond la realizacion de transfusién (Tabla 7.108).

Tabla 7.108. Descripcion de la transfusion segin hemoglobina basal en los
pacientes sometidos a TAVI.

Transfusion postprocedimiento
No Si
Variable Categoria n % n % p
) Baja 9 34,6% | 17 65,4% o
Hemoglobina basal 0,964
Normal 6 35,3% 11 64,7%

XZSignificacic’m estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson

7.8.4. Predictores de regurgitacion paravalvular

Existen diferencias en la aparicion y en el tipo de regurgitacion adrtica postprocedimiento

segun la marca del dispositivo valvular implantado (Tabla 7.109), la protesis CoreValve®

tiene menor probabilidad de tener regurgitacidn adrtica paravalvular significativa.

Tabla 7.109. Descripcién del tipo de insuficiencia adrtica postTAVI segun la marca del
dispositivo valvular implantado.

Marca de la valvula
CoreValve® Edwards® Total
Variable Categoria n % n % n % p
Insuficifencia No/central 12 | 37,5% 0 0,0% 12 | 29,3% 0.039°
aortica Periprotésica | 20 | 62,5% 9 100,0% | 29 | 70,7% '

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

No existen diferencias significativas en el grado de calcificacion de la raiz adrtica segln

la puntuacion de Agaston obtenida mediante TCMD en funcién de la regurgitacion

adrtica postprocedimiento (Tabla 7.110). Aunque no hay diferencias los pacientes con

regurgitacion aodrtica central presentan un menor grado de calcificacién que los

pacientes sin regurgitacion y los pacientes con regurgitacion paravalvular.

Tabla 7.110. Descripcidon del grado de calcificacion de la raiz adrtica segun el tipo de
regurgitacion adrtica postTAVI en todos los dispositivos implantados y en los dispositivos
CoreValve® de forma aislada.

calcc:;i?:::ién Regurgitacion| n Media s Me min | Max p
No 10 | 4790,80 | 2883,42| 4283,50| 1676 | 10674
C‘;jev\\l/::‘(’;zzy Central 4 | 3443,75 | 1677,20| 3671,00| 1559 | 4874 | 0,494 %
Periprotésica | 25 | 4389,96 | 1390,56 | 4300,00 | 2131 | 6978
No 10 | 4790,80 | 2883,42| 4283,50 | 1676 | 10674
CoreValve® Central 1 1559,00 - 1559,00 | 1559 | 1559 | 0,310"
Periprotésica | 19 | 4254,42 | 1383,54| 3956,00 | 2131 | 6978

" Significacion estadistica segdn la prueba ANOVA
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La profundidad a la que queda el dispositivo valvular adrtico CoreValve® respecto al
seno no coronario y al seno coronario izquierdo en la aortografia realizada tras el
procedimiento tampoco parece condicionar la aparicion, el tipo y la evolucion de la
insuficiencia adrtica (Tablas 7.111, 7.112y 7.113).

Tabla 7.111. Descripcion del tipo de regurgitacidon adrtica postTAVI segun la profundidad de
la proétesis valvular adrtica (mm) respecto al seno coronario izquierdo en los pacientes
sometidos a TAVI en el Hospital Universitario Miguel Servet.

Profundidad CoreValve®
respecto seno coronario izdo.
<10 mm 210 mm Total
Variable Categoria n % n % n % p
Tipo de No/central 10 | 35,7% 1 |50,0%| 11 | 36,7% 20999 F
insuficiencia adrtica| periprotésica | 18 | 64,3% | 1 |50,0% | 19 | 63,3% '

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

Tabla 7.112. Descripcion del tipo de regurgitacion adrtica postTAVI segun la profundidad de la
protesis valvular adrtica (mm) respecto al seno no coronario en los pacientes sometidos a TAVI
en el Hospital Universitario Miguel Servet.

Profundidad CoreValve®
respecto seno no coronario
<10 mm 210 mm Total
Variable Categoria n % n % n % p
Tipo de ilnsyﬁciencia No/central 10 | 370% | 1 | 333% | 11 | 36,7% 50,999
aortica Periprotésica | 17 | 63,0% 2 86,7% | 19 | 63,3%

FSignificacién estadistica segun la prueba exacta de Fisher

Tabla 7.113. Descripcién de la evolucidon de la regurgitaciéon adrtica postTAVI segun la
profundidad de la prdtesis valvular adrtica (mm) respecto al seno coronario izquierdo y al

Seno no coronario.

Profundidad Grado de
prétesis insuficiencia n | Media s Me min Max p
respecto adrtica
S Empeora 6 4,00 3,52 | 3,00 | 1,00 10,00
eno
coronario Igual 23 5,91 2,84 | 5,00 | 2,00 12,00 0,383"
izquierdo Mejora 1| 500 | - |s500]|500] 500
Empeora 6 4,00 4,15 | 3,00 | 1,00 | 12,00
Seno no
) Igual 23 | 552 | 3,06 | 400 | 1,00 | 12,00 | 0,415
coronario
mejora 1 4,00 - 4,00 | 4,00 4,00
" Significacion estadistica segun la prueba ANOVA
“W significacién estadistica segun la prueba de Kruskal-Wallis
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El indice de cobertura calculado a partir del diametro medio del AVA en sistole en
TCMD o del didmetro estimado a partir del area del AVA en sistole en TCMD si que
parece ser un predictor de la aparicion de regurgitacidn paravalvular, siendo menor el
indice de cobertura de los pacientes que presentan regurgitacidon paravalvular que el
indice de cobertura de los pacientes que no la presentan. Por el contrario, el indice de
excentricidad no parece ser un predictor de regurgitacidon paravalvular (Tablas 7.114).

Tabla 7.114. Descripcion del tipo de insuficiencia adrtica postTAVI segun el indice de cobertura
y el indice de excentricidad obtenidos por TCMD.

Variable Categoria n | Media s Me min Max p

indice cobertura | No/Central 12 | 12,86 | 5,11 | 12,50 | 6,92 | 22,50
(didmetro medio 0,029°"

sistole) Periprotésica | 28 8,50 6,20 8,73 -3,70 | 20,34
indice cobertura | No/Central 12 | 17,94 | 5,60 | 16,92 | 9,83 | 28,95
(didmetro 0,013

estimado sistole) Periprotésica | 28 12,51 6,17 13,50 | -0,30 | 24,65

indice No/Central | 12 | 0,20 | 0,05 | 0,20 | 0,13 | 0,30
excentricidad | periprotésica | 28 | 0,21 | 0,06 | 0,20 | 0,09 | 0,30

0,839"

*Significacion estadistica segln la prueba t de Student para muestras independientes

En la Tabla 7.115 se describe el tipo de regurgitacidon adrtica postTAVI segun el indice
de excentricidad en las prétesis CoreValve® y en las protesis Edwards® por separado.

Tabla 7.115. Descripcién del tipo de insuficiencia adrtica postTAVI seglin el indice de
excentricidad y el tipo de dispositivo valvular implantado.

indice de

excentricidad L n | Media | s Me | min | Max p

No/Central 12 0,20 0,05 0,20 0,13 0,30 .
CoreValve® 0,388
Periprotésica 19 0,22 0,06 0,22 0,10 0,30

dwards® No/Central 0 - - - - -
Edwards -
Periprotésica 9 0,18 0,05 0,18 0,09 0,26

*Significacion estadistica segun la prueba t de Student para muestras independientes

7.8.5. Predictores de necesidad de marcapasos definitivo

La necesidad de MCP definitivo es mas frecuente tras el implante del dispositivo
CoreValve® que tras el implante del dispositivo Edwards®, aunque no alcanza la
significacidon estadistica si que vemos una tendencia (Tabla 7.116).

La predilatacion no predice la necesidad de MCP definitivo pero la postdilatacion si que
parece condicionar la necesidad de MCP definitivo (Tablas 7.117 y 118).
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Tabla 7.116. Descripcion del implante de marcapasos definitivo postTAVI segln marca
del dispositivo implantado.

Dispositivo valvular
CoreValve® Edwards® Total
Variable Categoria n % n % n % p
Marcapasos No 23 | 69,7% 100,0% | 32 | 76,2% 0.086°
definitivo Si 10 |303%| 0 | 00% | 10 | 23,8% |

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

Tabla 7.117. Descripcion del implante de marcapasos definitivo segin la predilatacién
antes del procedimiento TAVI.

Predilatacion
No Si Total
Variable Categoria n % n % n % p
Marcapasos No 13 | 86,7% | 19 | 70,4% | 32 | 76,2% 0256 ¢
definitivo Si 2 |133%| 8 | 296% | 10 | 23,8% |

FSignificacién estadistica segun la prueba exacta de Fisher

Tabla 7.118. Descripcion del implante de marcapasos definitivo segun la postdilatacion

tras TAVI.
Postdilatacion
No Si Total
Variable Categoria n % n % n % p
Marcapasos No 28 [90,3% | 4 36,4% | 32 | 76,2% 0.001°
definitivo Si 3 197% | 7 | 636% | 10 | 23,8% |

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

En nuestra muestra el grado de calcificacion de la raiz adrtica con la escala de Agatson

segin TCMD no condiciond la necesidad de marcapasos definitivo (Tabla 7.119).

Tabla 7.119. Descripcidén del implante de marcapasos definitivo postTAVI segun el grado de
calcificacién de Agaston de la raiz adrtica.

Gr.aflo de Categoria n Media S Me min Max p
calcificacion
CoreValve®y Estabilidad | 27 | 4278,96| 2086,86 | 3570,00 | 1559 | 10674 0.432™W
Edwards® Marcapasos| 10 |4579,70| 1567,66 | 4627,50 | 2070 | 6978 '
Estabilidad | 21 | 4124,62| 2241,43 | 3555,00 | 1559 | 10674 W
CoreValve® 0,272
Marcapasos| 10 |4579,70| 1567,66 | 4627,50 | 2070 6978
MWSignificacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney
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Aungue hay cierta tendencia estadistica en nuestra serie, la presencia de trastornos de
la conduccién y el tipo de trastornos de la conduccién antes de la TAVI no condiciond
el implante de MCP definitivo de forma estadisticamente significativa (Tabla 7.120).
Resultado posiblemente condicionado por el hecho de que tan sdélo tres pacientes
tenian bloqueo de rama derecha antes de la TAVI. Dos de los tres pacientes con
blogueo de rama derecha antes del procedimiento precisaron el implante definitivo de
MCP y el otro paciente sometido a TAVI Valve in Valve sobre una valvula biolégica fue
el que no precisé MCP definitivo.

Tabla 7.120. Descripcidon del implante de marcapasos definitivo postTAVI segun tipo de
trastorno de la conduccidn preTAVI.

Trastorno de la conduccién preTAVI
No BRD Otros Total
Variable | Categoria | n % n % n % n % p
Marcapasos No 23 | 885% | 2 | 66,7% | 8 |57,1% | 33 | 76,7% 0,078
definitivo Si 3 |11,5%| 1 | 333% | 6 |429%| 10 |233% |

RV Significacion estadistica segun la prueba de Razén de Verosimilitudes

El grosor del septo interventricular, la FEVI, el didametro del TSVI y el tamafio del AVA
no condicionaron la necesidad de implante definitivo de MCP. Sin embargo, la
profundidad a la que queda la prétesis valvular adrtica respecto al seno no coronario y
el seno coronario izquierdo en la aortografia postprocedimiento si que parece predecir
la necesidad de MCP definitivo (Tabla 7.121).

Tabla 7.121. Descripcion del implante de marcapasos definitivo postTAVI segln grosor del
septo interventricular (mm), fraccion de eyeccidn del ventriculo izquierdo (%), didmetro del
tracto de salida del ventriculo izquierdo (mm), diametro medio y diametro estimado a partir
del area del anillo valvular aértico (mm).

Variable Cat. n | Media s Me min Max p
Grosor del septo No 33 | 14,45 | 1,82 | 14,00 | 11,00 | 18,00 .
. 0,722
ecografia Si 10 | 14,13 | 2,60 | 13,65 | 11,00 | 20,00
Grosor del septo No 33 | 15,18 | 1,79 | 15,00 | 11,60 | 18,80 .
0,793
TCMD Si 10 | 15,37 | 1,99 | 15,60 | 12,60 | 18,40
No 33 | 60,79 | 12,94 | 65,00 | 33,00 | 89,00
FEVI ecografia 0,442 %
Si 10 | 62,50 | 10,62 | 66,50 | 45,00 | 78,00
No 32 | 59,91 | 11,72 | 60,50 | 26,00 | 76,00
FEVI TCMD 0,166™"
Si 10, | 58,50 | 9,94 | 58,50 | 42,00 | 75,00
No 33 | 1695 | 3,29 | 16,80 | 8,30 | 23,90
Didmetro TSVI 0,166
Si 10, | 18,67 | 3,67 | 18,75 | 13,90 | 25,90
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Tabla 7.121 (continuacion). Descripcidn del implante de marcapasos definitivo postTAVI segln
grosor del septo interventricular (mm), fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo (%),
diametro del tracto de salida del ventriculo izquierdo (mm), didmetro medio y didmetro
estimado a partir del area del anillo valvular aértico (mm).

Variable Cat. n Media s Me min Max p
Didmetro medio No | 32 | 23,64 | 1,98 | 23,85 | 19,20 | 28,25 -
del anillo Si | 10 | 23,37 | 2,15 | 23,83 | 20,85 | 26,80 o7
Diametro estimadol No | 32 | 22,49 | 1,95 | 22,31 | 18,47 | 27,10 -
del anillo si | 10 | 22,28 | 1,92 | 21,81 | 19,90 | 25,43 0759
Profundidad seno No | 21 | 429 | 3,21 | 400 | 1,00 | 12,00 0,011
no coronario Si 10 | 7,00 | 2,31 | 7,50 | 4,00 | 10,00
Profundidad seno | No | 21 | 12,00 | 481 | 3,01 | 1,00 | 12,00 -
coronario izdo. Si 10 | 7,20 2,20 8,00 | 4,00 | 11,00 0,025

FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo

TSVI: Tracto de salida del ventriculo izquierdo

*2 significacién estadistica segun la prueba Chi-cuadrado de Pearson
MW Significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

No encontramos diferencias segin género en la necesidad de implante definitivo de
MCP tras el procedimiento TAVI (Tabla 7.122).

Tabla 7.122. Descripcion del implante de marcapasos definitivo postTAVI segun género.

Género
Hombre Mujer Total
Variable Categoria n % n % n % p
Marcapasos No 14 | 77,8%| 19 | 76,0% | 33 | 76,7% 099"
definitivo Si 4 | 222%| 6 | 240% | 10 | 23,3% '

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

7.8.6. Prediccion de complicaciones postTAVI segun indices de riesgo
guirurgico

No observamos diferencias en los indices de riesgo quirurgicos EuroScore logistico,
EuroScore 1, STS Score de mortalidad y STS Score entre los pacientes con
complicaciones postTAVI y los pacientes sin dichas complicaciones, por lo que no ha
sido posible determinar la posibilidades postTAVI en funcién de dichos indices
(Tablas 7.123 a 7.127).
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Tabla 7.123. Descripciéon de los indices de riesgo quirdrgico (%) segun complicaciones
vasculares postTAVI.

Variable (SIS n | Media s Me min Max p
vasculares
EuroScore No 28 | 21,76 | 18,47 | 14,60 | 2,53 | 75,70 0,830 "W
logistico Si 11 | 20,79 | 13,24 | 19,51 | 5,48 | 46,43 |
No 28 | 7,59 | 7,9 | 427 | 1,60 | 27,24 -
EuroScore Il 0,651
Si 11 7,65 6,19 3,50 1,29 16,99
STS Score No 28 7,02 5,46 5,25 2,53 24,87 0839 MW
mortalidad Si 11| 7,11 | 480 | 447 | 3,02 | 1893 |
STS Score No 28 | 31,18 | 15,23 | 27,00 | 16,25 | 73,60 —
morbilidad Si 11 | 32,17 | 15,05 | 25,08 | 17,82 | 66,29 |

MW Significacion estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Tabla 7.124. Descripcién de los indices de riesgo quirdrgico (%) segun sangrado durante el
procedimiento TAVI.

Variable . Sangradq n | Media s Me min Max p
intraprocedim.
EuroScore No 28 | 22,39 | 18,74 | 14,65 | 2,53 | 75,70 -
logistico Si 11| 19,21 | 11,88 | 17,51 | 5,48 | 46,43
No 28| 7,52 | 7,38 | 3,88 | 1,60 | 27,24 -
EuroScore Il >0,999
Si 11| 7,83 | 554 | 7,42 | 1,29 | 14,39
STS Score No 28| 6,69 | 538 | 515 | 2,53 | 24,87 0303 "
mortalidad Si 11| 7,93 | 492 | 870 | 3,02 | 18,93 '
STS Score No 28 | 31,05 | 15,60 | 25,76 | 16,25 | 73,60 0454
morbilidad Si 11 | 32,51 | 13,94 | 32,46 | 17,82 | 66,29 '

MW significacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Tabla 7.125. Descripcion de los indices de riesgo quirdrgico (%) segun insuficiencia renal
aguda postTAVI.

Variable IRA n Media s Me min Max p
EuroScore No | 37 | 20,60 | 16,53 | 14,50 | 2,53 | 75,70 -

logistico Si 6 | 2040 | 17,72 | 16,16 | 5,62 | 54,57 70,999
furoscore | No | 37| 718 6,44 4,02 | 1,29 | 27,24 0,660 ™

Si 6 | 7,63 8,46 3,23 | 1,83 | 22,99

STS Score No | 37 | 6,56 5,12 509 | 1,04 | 24,87 -
mortalidad Si 6 7,12 5,81 410 | 3,31 | 17,89 0,939
STS Score No | 37 | 30,11 | 14,06 | 25,08 | 11,95 | 73,60 -
morbilidad Si 6 | 31,65 | 20,14 | 23,88 | 18,51 | 71,49 0,824

MW significacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney
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Tabla 7.126. Descripcion de los indices de riesgo quirdrgico (%) segun IAM postTAVI.

Variable IAM n Media s Me min Max o]
EuroScore No 41 | 20,07 | 15,86 | 14,70 | 2,53 | 75,70 -

logistico Si 1 54,57 - 54,57 | 54,57 | 54,57 0,149
curoscore I No 41 | 6,96 6,29 3,86 | 1,29 | 27,24 0,108

Si 1 | 22,99 - 22,99 | 22,99 | 22,99

STS Score No 41 | 6,45 4,92 4,84 | 1,04 | 24,87 -
mortalidad Si 1 | 17,89 - 17,89 | 17,89 | 17,89 0149
STS Score No 41 | 29,55 | 13,55 | 25,08 | 11,95 | 73,60 -
morbilidad Si 1 71,49 - 71,49 | 71,49 | 71,49 0,108

MW Significacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Tabla 7.127. Descripcion de los indices de riesgo quirdrgico (%) segun sangrado
postprocedimiento TAVI.
Variable Sangradq n Media S Me min Max p
postprocedim.
EuroScore No 27 | 21,59 | 17,88 | 14,50 | 4,06 | 75,70 0657
logistico Si 16 18,85 14,18 | 14,75 2,53 54,57 '
No 27 7,44 6,92 3,86 1,47 | 27,24 w
EuroScore - 0,555
Si 16 6,92 6,36 3,76 1,29 | 22,99
STS Score No 27 | 631 | 529 | 434 | 1,04 | 24,87 0,353 "W
mortalidad Si 16 | 7,19 501 | 503 | 3,02 | 1893 |
STS Score No 27 | 29,82 | 14,30 | 25,25 | 11,95 | 73,60 0,501 M
morbilidad Si 16 | 31,18 | 1595 | 24,72 | 17,82 | 71,49 |

MW significacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

7.9. Factores predictores de predilatacion y postdilatacion

El grado de calcificacion de la raiz adrtica segun puntuacién de Agatson de TCMD no
predice la necesidad de predilatar ni de postdilatar (Tablas 7.128 y 7.129). Se observan

puntuaciones de Agaston en la raiz adrtica similares en los pacientes sometidos a

dilatacion y en los pacientes en los que no se dilaté.

Tabla 7.128. Descripcién de la predilatacién segun grado de calcificacién de la raiz adrtica en TCMD.

Gr?fio de Predilatar | n Media s Me min Max p
calcificacion
CoreValve® y No 12 | 4604,75 | 1561,23 | 4412,50 | 1744 | 7454 0,307
Edwards® Si 25 | 4242,88 | 2122,64 | 3769,00 | 1559 | 10674 |
No 10 | 4506,60 | 1704,52 | 4128,00 | 1744 7454 MW
CoreValve® - 0,422
Si 21 | 4159,43 | 2202,68 | 4159,43 | 1559 | 10674
MW significacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney
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Tabla 7.129. Descripcion de la postdilatacion segln grado de calcificacion de la raiz aértica en TCMD.

Gr.ac':lo de Postdilatar| n Media s Me min Max p
calcificacion
CoreValve® y Si 26 | 4284,96 | 2154,36 | 3814 | 1559 | 10674 -
0,723
Edwards® No 11 | 4538,18 | 1395,74 | 4300 | 2597 | 6978
Si 20 | 4124,70 | 2331,78 | 3662 | 1559 | 10674 -
CoreValve® 0,302
No 11 | 4538,18 | 1395,74 | 4300 | 2597 | 6978

MW significacién estadistica segun la prueba U de Mann-Whitney

Tampoco se observan diferencias en la predilatacién ni en la postdilatacién cuando se

estratifica segln grado de calcificacién mayor o menor a 3.000 (Tablas 7.130y 7.131).

Tabla 7.130. Descripcion de predilatacion segin grado categorizado de calcificacién de la raiz

aortica en TCMD.

Grado de calcificacion de la raiz

< 3.000 >3.000 Total
Variable Categoria n % n % n % p
No 1 11,1% 11 39,3% |12 | 32,4% .
Predilatacion 0,220
Si 8 88,9% 17 60,7% | 25 | 67,6%

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher

Tabla 7.131. Descripcion de postdilatacién seguin grado categorizado calcificacidon de la raiz

aortica en TCMD.

Grado de calcificacion de la raiz

< 3.000 >3.000 Total
Variable Categoria n % n % n % p
) No 8 88,9% 18 64,3% | 26 | 70,3% .
Postdilatacion 0,229
Si 1 11,1% 10 35,7% | 11 | 29,7%

FSignificacion estadistica segun la prueba exacta de Fisher
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Discusion

8.1. Descripcidn de la muestra

8.1.1. Datos demograficos

Las indicaciones actuales de la TAVI justifican la edad media de los pacientes evaluados
mediante TCMD que fue de 80,916,2 afos y la de los pacientes finalmente sometidos a
TAVI que fue de 80,6+5,8 afios. Se trata por tanto de una poblacién de edad avanzada
al igual que en la cohorte 1A del ensayo multicéntrico PARTNER (Kodali et al, 2012), el
SOURCE XT (Thomas et al, 2010) y el ADVANCE (Linke et al, 2014), que incluyeron a
pacientes de 84,116,6 afios, 81,516,3 afios y 81,116,4 afos, respectivamente. Aunque
en la edad media de nuestra media es elevada, hasta un 39,5% de los pacientes
sometidos a TAVI se encontraban en la 62-72 décadas de la vida y fueron incluidos por
comorbilidades no incluidas en los indices de riesgo quirurgico.

Encontramos que, de los pacientes evaluados para TAVI, el género femenino
aumentaba la probabilidad de ser incluido como candidato a TAVI (px;=0,013)
posiblemente por la mayor prevalencia de radioterapia tordcica previa (como
contraindicacién de cirugia convencional e indicacidon de TAVI) entre las mujeres y la
mayor prevalencia de otros factores de riesgo quirurgico entre los hombres: EPOC y
antecedente de tabaquismo. A pesar de estos hallazgos, el porcentaje de varones
tratados mediante TAVI (53%) fue ligeramente superior al de varones tratados en el
SOURCE XT (42,3%) (Thomas et al, 2010) y en el ADVANCE (49,4%) (Linke et al, 2014) y
similar al del registro de Reino Unido (52%) (Moat et al, 2012).

8.1.2. Sintomatologia y datos clinicos

El sintoma mas frecuente era la insuficiencia cardiaca y la mayoria de los pacientes
evaluados mediante TCMD (72,7%) se encontraban en clase funcional NYHA Il o IV. Se
trata de un porcentaje algo inferior al 94,1% de la cohorte 1A del PARTNER (Kodali et
al, 2012) y al 93% de la cohorte 1B (Makkar et al, 2012), y similar al 71% del registro
espanol, al 74% del registro de Reino Unido (Hernandez et al, 2015) y al 75-76% del
registro France-2 (Gilard et al, 2012).

Al igual que Smith et al (2011) comprobamos que los sintomas y la clase funcional
mejoran con la TAVI, ya que un 92,9% de los pacientes sometidos a TAVI presentaron
mejoria en la clase funcional de la NYHA y los pacientes que debutaron con angina,
infarto o sincope también experimentaron mejoria clinica.
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8.1.3. Factores de riesgo cardiovascular y de progresion de la estenosis
aodrtica

Los factores de riesgo asociados con el desarrollo de EA calcificada son los mismos que
se asocian con la ateroesclerosis y la enfermedad coronaria (edad, género masculino,
dislipemia, HTA, tabaquismo y DM). También incrementan el riesgo de EA los
desdrdenes del metabolismo del calcio, el fallo renal o la radiacion mediastinica previa
(Rashedi y Otto, 2015). Todos los pacientes sometidos a TAVI y los rechazados tenian
EA severa por lo que no encontramos diferencias significativas en los principales
factores de riesgo. El porcentaje de pacientes sometidos a TAVI de nuestra muestra
con DM (20,9%) es algo inferior al de la cohorte 1A del PARTNER (41,3%) (Kodali et
al, 2012), el de pacientes con arteriopatia periférica (20,9%) similar al del SOURCE XT
(21,2%) (Thomas et al, 2010) y al del ADVANCE (19,7%) (Linke et al, 2014), y el de
pacientes con enfermedad coronaria revascularizada o no revascularizada (37,2%) algo
inferior al del SOUCE XT (44,3%) y del ADVANCE (57,8%).

8.1.4. Factores de riesgo quirurgico

Analizados los factores de riesgo no incluidos en los scores de riesgo quirdrgico
observamos un porcentaje de pacientes con aorta en “porcelana” superior al de otras
series. En nuestra muestra un 22,7% de los pacientes tenia aorta en “porcelana” frente
a un 4,6% en el SOURCE transfemoral y un 11,5% en el SOURCE transapical (Thomas et
al, 2010). Este aumento de pacientes con aorta en “porcelana” posiblemente sea
secundario a la aparicion en la literatura de evidencia cientifica en las indicaciones off
label. Por el contrario, el porcentaje de pacientes con EPOC severo (18,6%) es
ligeramente inferior al del SOUCE XT (24,1%) (Thomas et al, 2010) y al ADVANCE
(22,7%) (Linke et al, 2014)

La necesidad de crear un indice de riesgo especifico para TAVI, porque los indices de
riesgo quirurgico no predicen la mortalidad del procedimiento TAVI, ya se ha descrito
en la literatura (Osswald et al, 2009). En nuestro estudio se verifica esta necesidad, ya
que los pacientes aceptados y los rechazados para TAVI no presentaron diferencias
significativas en lo que se refiere a los indices de puntuacion de riesgo quirurgico
EuroScore logistico, EuroScore Il, STS Score de mortalidad, a pesar de que los valores
del grupo rechazado para TAVI fueron superiores en todos los casos y que los indices
de riesgo quirdrgico tampoco son predictores de morbilidad durante el procedimiento.
En nuestros pacientes sometidos a TAVI el EuroScore logistico (20,57+16,48) fue
similar al del SOURCE XT (Thomas et al, 2010), al del registro aleman (Staubach et al,
2013) y al del ADVANCE (Linke et al, 2014) que fueron 20,4%12,4, 20,5t13,2 vy
19,4+12,3 respectivamente.
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8.2. Ecocardiografia

8.2.1. Fraccion de eyeccion de ventriculo izquierdo

La prevalencia de la disfuncion del ventriculo izquierdo entre los pacientes con EA
severa tratada con TAVI va del 6 al 11% considerando el valor de corte en FEVI <30% y
del 27 al 46% si el valor de corte se establece en FEVI 30-50%. En nuestra muestra un
16,28% de los pacientes tenian FEVI inferior al 50% y tras el procedimiento, un 70% de
los pacientes con FEVI preprocedimiento deprimida (<50%) presentaron normalizacion
de la FEVI (pr=0,008 y pc=0,016).

La FEVI es un factor prondstico incluido en los indices de riesgo operatorio, sin
embargo la relacion entre la disfunciéon del ventriculo izquierdo y los riesgos del
procedimiento TAVI son todavia controvertidos. Algunos estudios demuestran un
incremento del riesgo del procedimiento en pacientes con baja FEVI (Moat et al, 2011),
en el ensayo multicéntrico PARTNER se excluyd a los pacientes con disfuncién sistélica
severa y el documento de consenso sobre TAVI se reafirma en la exclusion de
pacientes con FEVI <20% (Holmes et al, 2012). En nuestra muestra ningun paciente
con FEVI severamente deprimida (< 30%) fue sometido a TAVI y el paciente que tenia
la FEVI mas baja (33%) con datos de fracaso de cavidades derechas e hipertensién
pulmonar fue uno de los pacientes que fallecié a los 11 dias del implante, por tanto es
fundamental en pacientes con FEVI severamente deprimida, demostrar Ia
reversibilidad de la misma antes de indicar el implante transcatéter de valvula adrtica.

8.2.2. Gradiente transvalvular adrtico

El gradiente maximo de nuestra muestra fue 86,42+20,20 y el gradiente medio
53,86+13,76, ambos similares a los de los diferentes registros europeos (D’Onofrio et
al, 2011). En los pacientes sometidos a TAVI se observd una reduccién del gradiente
maximo en el postoperatorio inmediato (p:;<0,001) como marcador ecografico del
éxito del implante tal y como se describe en otras series (Piazza et al, 2008). Esta
mejoria se mantiene estable al mes del seguimiento.

8.2.3. Presion de la arteria pulmonar

La hipertension pulmonar reactiva podria mejorar tras aliviar la presidon de las
cavidades izquierdas con la desaparicidon de la estenosis adrtica, no asi en los casos en
los que ya se han establecido resistencias pulmonares fijas, sobre todo si hay
repercusién sobre las cavidades cardiacas derechas. Por tanto, no se consigue aliviar la
presion pulmonar en todos los pacientes tras el implante y en los casos en los que no
se consigue, el prondstico a 30 dias y a un afio de seguimiento es peor (Ben Dor et
al, 2011). Seria el caso de nuestro paciente con afectacién de cavidades cardiacas
derechas que fallecid.
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Afortunadamente en otros casos la TAVI reduce significativamente la PAP en los
3 primeros meses tras el procedimiento y esta mejoria es mayor en los pacientes que
tienen mayor PAP basal (Bishu et al, 2014). Este hallazgo también se ha observado en
nuestros pacientes sometidos a TAVI con PAP mayor o igual a 50 mm Hg antes del
procedimiento, en los que se observd una probabilidad significativa de que la PAP
bajara por debajo de 50 mm Hg al mes de la TAVI (p.=0,031).

8.2.4. Insuficiencia mitral funcional

En nuestra muestra un 30,3% de los pacientes evaluados para TAVI presentaba IM de
grado igual o superior a 2 en ecocardiografia, porcentaje similar al descrito en la
literatura en los pacientes candidatos a TAVI. Aunque parece que estos pacientes
podrian tener un peor prondstico que los pacientes con grados ligeros de IM, hay
datos que indican que su impacto en la mortalidad podria ser menor que en los
pacientes sometidos a cirugia de recambio valvular (Barbanti et al, 2013). De hecho en
una parte importante de estos pacientes el grado de severidad disminuye a ligera tras
el procedimiento TAVI. En la cohorte 1A del PARTNER el 57,7% de pacientes con IM
moderada/severa mejord a los 30 dias (Kodali et al, 2012) y en nuestra muestra un
71,4% de los pacientes que tenian IM moderada mejoraron tras el procedimiento y un
76,9% al mes del procedimiento. Por ello la IM no debe contraindicar por si sola la
TAVI. A diferencia de otros autores (De Chiara et al, 2011), no hemos observado que la
evolucién de la IM dependa de la profundidad a la que queda la proétesis valvular
adrtica respecto al seno coronario izquierdo.

8.2.5. Valoracidn de la insuficiencia adrtica preprocedimiento

Al igual que Sinning et al (2012), observamos un moderado grado de concordancia
significativa (Kappa=0,410 y Kappa de Cohen ponderado=0,501; p<0,001) entre la
regurgitacion valorada mediante ecocardiografia y la regurgitacion valorada mediante
arteriografia segun la clasificacion de Sellers.

8.3. Tomografia computarizada multidetector

8.3.1. Anillo valvular adrtico

La medida del AVA es crucial para el éxito del procedimiento TAVI ya que permite
seleccionar el tamafio del dispositivo de forma precisa y evitar complicaciones
secundarias a una infraestimacion o sobreestimacion del tamafio del dispositivo
valvular. No existe consenso en la técnica gold standard para medir el AVA.

La ecocardiografia suele ser la primera prueba de imagen en la que se mide el AVA,
pero se prefieren técnicas tridimensionales como la TCMD que aporta una medida mas
precisa y se ha asociado con un mejor prondstico.
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La morfologia oval del AVA condiciona la superioridad de la TCMD sobre la
ecocardiografia (Tops et al, 2008) ya que por ecocardiografia solo se puede medir el
didmetro minimo del AVA mientras que la TCMD obtiene una reconstruccién doble
oblicua transversa ortogonal al AVA justo por debajo de la insercidon distal de las valvas
gue permite medir el didametro maximo, el didmetro minimo y el 4rea, y estas medidas
son mas reproducibles entre distintos observadores que las de la ecocardiografia
(Leipsic et al, 2011).

La ecocardiografia da medidas del AVA sistemdticamente inferiores a las de la TCMD
(Mylotte et al, 2014). Nosotros también hemos verificado que la ecocardiografia
infraestima el tamafio del AVA siendo el didmetro obtenido por ecocardiografia
(21,40%1,74) comparable con el didmetro minimo obtenido por TCMD en sistole
(21,34+2,33) y significativamente mas pequeiio que el didmetro medio y el diametro
estimado a partir del area obtenido por TCMD, con una diferencia entre el diametro
ecocardiografico y el didmetro estimado a partir del drea obtenido por TCMD en
sistole de 1,50+1,62 mm, similar a la descrita por (Messika-Zeitoun et al, 2010) de
1,5241,1. Encontramos una baja concordancia en la medicion del AVA entre la
ecocardiografia y la TCMD con valor Kappa idéntico al descrito por (Messika-Zeitoun et
al, 2010) cuando se tuvo en cuenta el didmetro medio en sistole segin TCMD
(Kappa=0,281; p=0,090).

Esta infraestimacion puede condicionar la seleccién de una prétesis valvular mas
pequefia que seria causa de insuficiencia periprotésica en proporcién mayor que con
TCMD. La seleccién del dispositivo valvular adrtico segun la ecocardiografia hubiera
modificado la estrategia en un 35,8-47,6%, porcentaje similar al 40-42% descrito por
(Messika-Zeitoun et al, 2010) y al 50% de (Mylotte et al, 2014). La concordancia de las
medidas obtenidas por ecocardiografia con las medidas de la TCMD a la hora de elegir
el dispositivo fue pobre y muy parecida a la descrita por Tamborini et al (2014) cuando
consideramos el didmetro medio en diastole segiin TCMD.

Al igual que en otras publicaciones, en nuestra muestra hemos confirmado que el AVA
tiene forma eliptica con el didmetro coronal (didmetro maximo) mayor que el
diametro sagital (diametro minimo). La morfologia oval del anillo se demuestra con la
diferencia entre al didmetro maximo y el didmetro minimo en sistole que es
5,53+1,78 mm y en didstole que es de 6,26+1,90. Datos similares a los obtenidos por
Schultz et al (2010), Wilson et al (2012) y Jurencak et al (2015), que establecieron que
la diferencia entre el didmetro maximo y el didmetro minimo era de 6,5 mm, 5,5 mmy
5,912 mm, respectivamente.

En los pacientes candidatos a TAVI, la planimetria del AVA realizada mediante TCMD
puso de manifiesto que tanto el didametro maximo como el didmetro minimo y el area
del AVA son superiores durante la sistole con mayor variacién del tamafio del diametro
minimo y menor variacion del didmetro maximo a lo largo del ciclo cardiaco. Los

Tesis Doctoral M2 Eugenia Guillén Subiran 201



didmetros maximos, los diametros inferiores y la diferencia entre ambos fueron
similares a los descritos por Jurencak et al (2015).

Algunos autores que defienden la medicidén del area del AVA en lugar del perimetro
porque es mas reproducible (Binder et al, 2013) y porque en las estaciones de trabajo
no suele haber herramientas adecuadas para medir el perimetro (Willson et al, 2012);
mientras que otros defienden la medicidon del perimetro en lugar del area del AVA
porque varia menos a lo largo del ciclo cardiaco (Hamdan et al, 2012). La concordancia
encontrada entre el didametro estimado en funcion del area en sistole y el diametro
estimado en funcién del drea en diastole (Kappa=0,779; p<0,001) en nuestra muestra
apoya la teoria de que el area es una medida bastante estable a lo largo del ciclo
cardiaco y por lo tanto idénea para la selecciéon del dispositivo valvular.

Al comparar la seleccion del tamafio del dispositivo por el operador con la basada en
ecocardiografia y TCMD asumiendo que los puntos de corte en la ecocardiografia son
los que aportan las casas comerciales para la TCMD, se observé que el didmetro
estimado a partir del area en sistole obtenido por TCMD es el que tenia mayor
concordancia con la seleccion del operador, hallazgo ya descrito por Schultz et al
(2010). Revisando los casos en que estos tamainos (TCMD-dispositivo) no coincidian se
encontraron varias explicaciones: el rango de tamafos de los dispositivos ha ido
aumentando conforme lo han hecho los avances tecnoldgicos, asi, a algunos pacientes
tratados inicialmente con un tamafio de prétesis actualmente se les implantaria otro
que no existia en ese momento. En otro caso, una paciente portadora de una protesis
mecdnica en posicion mitral requirié una protesis de tamafio inferior para evitar la
interferencia con los discos de la mitral utilizando el balédn de implante con mayor
volumen para intentar conseguir una mejor aposicion del stent.

8.3.2. Proyeccion del implante

El implante de la prétesis valvular adrtica se debe realizar en una proyeccién ortogonal
al AVA con los tres senos alineados. Tradicionalmente se repetian los aortogramas
hasta conseguir esta proyeccion, incrementando el tiempo de exploraciéon, la
necesidad de contraste y la exposiciéon a radiaciones ionizantes. La TCMD permite
predecir el angulo de implantacion y contribuir a la planificacién del procedimiento
reduciendo el tiempo de exploracion, la cantidad de contraste y la exposicion del
paciente y del explorador a radiaciones ionizantes (Kurra et al, 2010). En nuestra
muestra al comparar la proyeccién inicial y la proyeccion final del implante con la
proyeccién estimada por TCMD, observamos que la estimacion del d&ngulo
oblicuolateral obtenida por TCMD es muy buena, con una desviaciéon minima de 6°
aproximadamente y que la estimacién del dngulo crdneocaudal obtenida por TCMD
también es buena pero presenta una mayor desviacidn posiblemente secundaria a la
utilizacién de un cabezal durante la realizacién de la TCMD en nuestro centro.
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8.3.3. Distancia del anillo valvular aodrtico al origen de las arterias
coronarias y longitud de las valvas

En nuestra muestra la distancia del AVA al origen de las arterias coronarias es similar a
la descrita por otros autores (Tops et al, 2008; Jurencak et al, 2015). Sin embargo,
llama la atencién que el porcentaje de pacientes con longitud de la valva izquierda que
excedia a la distancia del AVA al origen de la arteria coronaria izquierda era muy
inferior al descrito por otros autores (3% vs 49%) (Tops et al, 2008).

8.3.4. Raiz adrtica y porcion ascendente de aorta toracica

Tsang et al (2012) describieron que la ecocardiografia es una alternativa a la TCMD
para medir la raiz adrtica y la aorta toracica ascendente sin radiaciéon, contraste ni ECG
gating, pero al igual que nosotros observaron que la ecocardiografia sistematicamente
da medidas inferiores a las obtenidas por TCMD vy arteriografia (p<0,001). La
arteriografia y la TCMD ademas de estar correlacionadas dan didmetros similares en la
porcidn sinusal y en la unién sinotubular pero no en la porcién tubular (diametro de la
porcion tubular en arteriografia: 33,53+4,30 y en TCMD: 34,21+4,48, pymw=0,001). Por
tanto, la angiografia y la ecocardiografia estan limitadas por su caracter bidimensional
frente al a TCMD que es una técnica tridimensional que ofrece imdgenes de la raiz
adrtica con alta resolucidén especial. Ademas la TCMD valora mejor la presencia de
calcio y trombo mural aértico.

8.3.5. Ejes arteriales iliofemorales

En los pacientes candidatos a TAVI, la valoracién de los ejes iliofemorales se realiza
inicialmente mediante angiografia al tiempo que se realiza la coronariografia. La
arteriografia obtenida en una Unica proyeccion es bidimensional por lo que
determinadas estenosis pueden pasar desapercibidas (Togeweiler et al, 2013), a
diferencia de la TCMD que permite un asesoramiento tridimensional de todo el arbol
iliofemoral. La seleccién de la mejor ruta de acceso para la TAVI transfemoral se realiza
segun el didmetro minimo aortoiliofemoral. Wiegerinck et al (2014), al igual que
nosotros, observaron una diferencia estadisticamente significativa entre los diametros
ofrecidos por la angiografia y la TCMD en los pacientes candidatos a TAVI. Esta
discrepancia en la medida del didmetro minimo supone el rechazo de un 15,5% mas de
ejes iliofemorales por TCMD entre nuestros pacientes y de un 17,6% mads segun
Wiegerinck et al (2014). Por tanto, la TCMD detecta un mayor porcentaje de pacientes
con diametro minimo iliofemoral desfavorable que la arteriografia.

En nuestra muestra, un 18,2% de los pacientes evaluados presentaban una anatomia
desfavorable de ambos ejes iliofemorales, un 15,2% por diametro minimo iliofemoral
bilateral menor de 6 mm y un 3% por calcificacién severa. Nuestro porcentaje de
pacientes con anatomia iliofemoral desfavorable es ligeramente inferior al descrito por
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Kurra et al (2009) que era del 33%, y esta diferencia parece ser debida a que en
nuestro estudio se utilizé un valor de corte de 6 mm de didmetro y estos autores lo
establecieron en 8 mm de diametro. Las mejoras tecnoldgicas de los dispositivos con
reduccion del tamafio de los introductores han permitido que sea cada vez menor el
diametro minimo iliofemoral exigido para que el acceso iliofemoral sea factible.

Se puede realizar TAVI con éxito a pacientes con un diametro minimo iliofemoral
1-2 mm menor que el didmetro externo de la vaina cuando afecta a un segmento corto
y no tiene calcificacién severa. Hallazgo descrito por Blanke et al (2013) y corroborado
en cinco de nuestros pacientes.

8.3.6. Calcificacion de la valvula, la aorta y los ejes arteriales iliofemorales

La TCMD permite describir la extension, la localizacién y la severidad de la calcificacion
a nivel de las valvas, en el anillo, en el TSVI, la aorta y los ejes iliofemorales. Una forma
sencilla de valorar el grado de calcificacion en la raiz adrtica que ademas es
reproducible, es medir la calcificacién de la vélvula adértica con el mismo protocolo que
se usa para medir el calcio coronario, la escala de Agatson (Koos et al, 2004). Para
determinar la presencia, el grado, extension y distribucidon de las calcificaciones
iliofemorales la TCMD es la mejor herramienta de la que disponemos, siendo la
arteriografia menos idonea.

8.3.7. Patologia extravascular relevante

Los radidlogos deben estar alerta ante la alta prevalencia de hallazgos incidentales
clinicamente relevantes en pacientes candidatos a TAVI. Staab et al (2014)
encontraron patologia significativa no cardiaca en un 17,1% y Leipsic et al (2009)
detectaron neoplasias en tres pacientes candidatos a TAVI evaluados mediante TCMD.
En nuestra muestra un 21,7% de los pacientes fueron excluidos por patologia
extravascular, concretamente se detectaron cinco neoplasias: tres intraabdominales y
dos pulmonares.

8.4. Valvuloplastia durante el procedimiento TAVI

En nuestra muestra se realizé valvuloplastia antes del implante protésico a un 62,8%
de los pacientes. Inicialmente todos los pacientes eran sometidos a predilataciéon
excepto los Valve in Valve pero posteriormente extrapolamos a la TCMD los criterios
descritos por ecocardiografia para omitir la valvuloplastia preimplante (Garcia et
al, 2011) y ya no se realiza la valvuloplastia en todos los pacientes. Se han descrito
varias series de casos (Grube et al, 2011) que describen la realizacién de TAVI sin
valvuloplastia previa para reducir complicaciones como las microembolizaciones que
pueden causar ictus o IAM, los transtornos de conduccion, la isquemia coronaria con
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depresion de la funcién del ventriculo izquierdo periprocecimiento y la isquemia renal
que puede inducir el fallo renal agudo. Estd en marcha un ensayo multicéntrico
prospectivo (EASE-IT) con dos brazos, uno con predilatacion y otro sin predilatacion
para valorar el beneficio de la valvuloplastia antes de TAVI y ver factores predictores
de predilatacién y prondstico (Bramlage et al, 2014).

Se realizd valvuloplastia tras el implante a un 27,9% de los pacientes, porcentaje
idéntico al descrito por Nombela-Franco et al (2012). La postdilatacion se realiza en
caso de regurgitacion adrtica paravalvular significativa tras la TAVI. Schultz et al (2011)
y Nombela-Franco et al (2012) establecieron como predictor de necesidad de
dilatacién el grado de calcificacion de la valvula adrtica. Segin Nombela-Franco et al
(2012), una puntuacion de Agatson valvular de 2.200 predice la necesidad de
valvuloplastia, mientras que una puntuacién de Agatson mayor de 3.800 predice una
pobre respuesta a la valvuloplastia. Nosotros no hemos encontrado que el grado de
calcificaciéon de la raiz adrtica segun la escala de Agatson prediga la necesidad de
predilatar ni de postdilatar.

8.5. Complicaciones vasculares postTAVI: incidencia y predictores

La incidencia de complicaciones vasculares varia dependiendo de la fuente consultada.
Toggweiler et al (2012) demostraron que el incremento de la experiencia en los
procedimientos TAVI y el menor tamaio de las vainas introductoras han contribuido a
que las complicaciones vasculares mayores hayan pasado de un 8% en 2009 con la
primera generacion de 22-24 Fr a un 1% en 2010 con las vainas de 18-19 Fr y las
complicaciones vasculares menores de un 24% a un 8%. En nuestra experiencia no
hemos tenido complicaciones vasculares mayores, pero si un 28,2% de complicaciones
vasculares menores, porcentaje que se asemeja al de la experiencia inicial publicada,
posiblemente en relacidén con nuestra propia curva de aprendizaje.

Las complicaciones vasculares juegan un papel determinante en el resultado global de
los procedimientos TAVI. Las complicaciones vasculares mayores se han asociado con
mayor tasa de sangrado, mayor necesidad de transfusion, IRA que requiere dialisis a
30 dias asi como mayor mortalidad global y cardiovascular a 30 dias y 1 afio (Génereux
et al, 2012). La asociacién de las complicaciones vasculares aunque sean menores con
una mayor tasa de sangrado postprocedimiento queda demostrada entre nuestros
pacientes, pero no la asociacién de las complicaciones vasculares con la IRA
postprocedimiento.

Segun Hayashida et al (2011) la aparicion de complicaciones vasculares aumenta la
estancia hospitalaria, sin embargo en nuestra muestra no se observaron diferencias
estadisticamente significativas en el nimero de dias de ingreso hospitalario entre los
pacientes que presentaron complicaciones vasculares. Kadakia et al (2014) han
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descrito una estancia hospitalaria mds corta en el procedimiento percutaneo puro
mientras que nuestros pacientes sometidos a TAVI transfemoral percutanea tuvieron
una mayor estancia hospitalaria (p=0,06).

Aunque no hay estudios especificos que comparen los dos accesos, teéricamente el
acceso percutaneo tiene una tasa de complicaciones vasculares mayores y de sangrado
menor que el acceso quirurgico, especialmente con el uso de introductores de tamafio
cada vez menor (Géneréux et al, 2012). La curva de aprendizaje necesaria para la
técnica percutanea junto al mayor porcentaje de pacientes sometido a TAVI via
percutanea en nuestra serie justificarian la mayor incidencia de complicaciones
vasculares menores sufridas en el grupo de pacientes sometidos a TAVI transfemoral
percutanea. Kadakia et al (2014) también describieron que el procedimiento
percutdneo puro no se asocia con reduccién de las complicaciones vasculares.

El tratamiento de las complicaciones vasculares tradicionalmente ha sido quirdrgico,
sin embargo los resultados de la cirugia no son buenos, la presencia de hematoma
importante, la comorbilidad asociada y la avanzada edad de estos pacientes
predisponen a una cicatrizacion lenta e inadecuada y a una mayor incidencia de
sobreinfeccion (Tsetis et al, 2010). Actualmente se tiende al tratamiento percutdneo
puro frente al abordaje quirurgico, porque acorta el procedimiento, es menos invasivo,
presenta menos complicaciones inguinales y supone una menor estancia hospitalaria,
tal y como se ha comprobado en las intervenciones percutdneas puras de los
aneurismas de aorta abdominal (Torsello et al, 2003). Nosotros optamos por un
tratamiento percutdneo de las complicaciones vasculares menores siempre que se
considero factible, pero ante la menor duda se pidié colaboracién a Cirugia vascular,
esto justificaria que en nuestra muestra observemos un mayor porcentaje de
transformacién a cirugia abierta que la observada por otros autores (10,2% vs 3,6%)
(Hayashida et al, 2012).

Se ha descrito como predictor independiente de complicaciones vasculares mayores el
sexo femenino (Génereux et al, 2012). Sin embargo nosotros y otros autores
(Buchanan et al, 2011), no encontramos diferencias en la tasa de complicaciones
vasculares segun género. Otros predictores de complicaciones vasculares descritos son
la ratio del didmetro externo de la vaina y el didmetro minimo iliofemoral de 1,05
(Kadakia et al, 2014), pero en nuestro estudio no encontramos diferencias en la tasa
de complicaciones vasculares segun dicha ratio ni segun el didmetro minimo menor de
6 mm o la presencia de calcificacion severa grado 3.

8.6. Sangrado postTAVI: incidencia, transfusion y predictores

En nuestro estudio en los pacientes que no tuvieron sangrado periprocedimiento los
cambios de hematocrito y hemoglobina resultaron predecibles, no asi en los pacientes
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con sangrado intraprocedimiento, probablemente por las transfusiones realizadas y
confirmamos que el sangrado intraprocedimiento aumenta la estancia hospitalaria. El
porcentaje de pacientes que recibieron transfusidon sanguinea (65,1%) fue superior al
descrito en otras series (38,9%) (Tchetche et al, 2012). En nuestro centro y con este
tipo de pacientes tan fragiles se es mas laxo a la hora de transfundir que en otros
contextos, siendo estrictos las indicaciones de transfusion serian hematocrito menor
del 25% y hemoglobina menor de 7 gr/dl.

El porcentaje de sangrado a 30 dias del procedimiento (2,4%) algo inferior al descrito
por otros autores (6%) (Généreux et al, 2014) y de origen gastrointestinal que junto al
sangrado neuroldgico constituyen las causas mas frecuentes de sangrado a 30 dias.

Encontramos diferencias en la tasa de sangrado postprocedimiento segun el género,
siendo mayor la posibilidad de sufrir sangrado postprocedimiento en el grupo de las
mujeres sometidas a TAVI a través de cualquier via de abordaje posiblemente
condicionada por el tipo de acceso ya que entre las mujeres se llevaron a cabo un
mayor numero de procedimientos percutdneos.

A diferencia de Généreux et al (2014) que establecieron que la hemoglobina basal y los
trastornos del ritmo cardiaco que precisan anticoagulacion son predictores
independientes de sangrado a 30 dias, no hemos observado que estas dos variables
sean predictores de sangrado intra o postprocedimiento.

8.7. Insuficiencia renal postTAVI: incidencia y predictores

Estudios mas recientes que utilizan los criterios del VARC-2 estiman que un 11,7% de
los pacientes presentan IRA postTAVI, un 4-8% tasa de dafio renal de grados 2-3 y un
1,5-5% requiere dialisis. Hallazgos similares a los observados en nuestra serie en la que
un 14-15% de pacientes presentd IRA, un 7% presentd dafo renal postprocedimiento y
ningun paciente tuvo que recibir didlisis tras el procedimiento TAVI.

En publicaciones recientes se ha establecido que el deterioro de la funcion renal tras
TAVI tiene valor prondstico de forma que se han observado incrementos de mortalidad
postprocedimiento de hasta el 28% (Bagur et al, 2010). Incluso pequefios incrementos
en los niveles de creatinina sérica suponen un incremento de la mortalidad
intrahospitalaria y a los 30 dias (Barbash et al, 2012). También la aparicién de IRA
aguda condiciona un mayor numero de dias de ingreso, sin que la diferencia resultase
significativa en nuestra muestra.

La aparicion de IRA post-TAVI probablemente sea multifactorial, en relacion con la edad de
los pacientes, enfermedades previas como HTA o DM, la toxicidad de contraste yodado,
complicaciones vasculares, sangrado y transfusion (Bagur et al, 2010). En nuestra muestra
el Unico predictor de IRA fue el sangrado postprocedimiento (pr=0,021).
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La prevencion del dafo renal post-TAVI se basa en las medidas habituales utilizadas en
procedimientos intervencionistas: mantener la perfusidon renal con adecuada presion
arterial, hidratacién, evitar la anemia, controlar la cantidad de contraste y ser mas
estricto con las transfusiones.

8.8. Infarto agudo de miocardio postTAVI: incidencia

La probabilidad de que se produzca isquemia coronaria durante el procedimiento TAVI
es muy baja pero fatal. Se ha descrito una mayor frecuencia en mujeres, con la protesis
balén expandible y en el procedimiento Valve in Valve (Ribeiro et al, 2013). La TCMD
contribuye a su prevenciéon mediante la descripcion de hallazgos que pueden
favorecerla como calcificacién severa de las valvas, distancia del origen de las arterias
coronarias al anillo inferior a 11 mm vy la existencia de un seno de Valsalva pequefio.

En nuestra serie ningun paciente sometido a TAVI tenia distancia del AVA al origen de
la arteria coronaria inferior a 11 mm, que es uno de los pardmetros que contraindican
la TAVI, y se realizéd TAVI a un paciente con un seno de Valsalva pequefio porque no
habia otros hallazgos que predispusieran a la isquemia coronaria. La elevacién de la
troponina por encima de 5 ng/l en dos pacientes con abordaje transapical sin otras
manifestaciones clinicas, electrocardiograficas ni ecocardiograficas podria atribuirse al
dano miocardico propio de la técnica quirurgica.

8.9. Accidente cerebrovascular postTAVI: incidencia

La incidencia de ACV con manifestacidn clinica periprocedimiento fue del 4,6%, y en los
30 dias posteriores a la TAVI fue de 4,6%, similar al 0-6% descrito por (Eggebrecht et
al, 2012).

8.10. Implante de marcapasos definitivo: incidencia y predictores

La necesidad de MCP definitivo es una complicacion conocida tras la TAVI. En la etapa
del tratamiento de la EA calcificada severa mediante valvuloplastia con balén ya
objetivaron que tras el inflado de baldn sobre la valvula adrtica calcificada se puede
producir un bloqueo auriculoventricular hasta en un 3,5-4,0% de los casos, debido al
traumatismo causado por el baldn en el sistema de conduccién (Cribier et al, 1986).
Tras el procedimiento TAVI un 25,5% de los pacientes sometidos a TAVI de nuestra
muestra precisaron MCP, la mayoria en el postprocedimiento inmediato o en los
primeros 7 dias. Este porcentaje es idéntico al recientemente descrito por Lopez-
Aguilera et al (2015). Se ha descrito en la literatura que la necesidad de MCP definitivo
provoca una mayor estancia hospitalaria, en nuestra muestra el implante de MCP
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definitivo condicioné un mayor nimero de dias de ingreso, pero la diferencia respecto
al numero de dias de ingreso que no precisaron MCP definitivo no fue significativa.

La incidencia de necesidad de MCP definitivo con la prétesis Edward Sapien® esta en
torno al 3,4% (Ledn et al, 2010) y con la protesis CoreValve® en un 18-47% (Piazza et
al, 2008). En nuestra muestra ningun paciente con protesis Edward Sapien® preciso
MCP definitivo, mientras que un 30,3% de los pacientes con protesis CoreValve®
precis6 MCP definitivo. Ya otros grupos (Gutiérrez et al, 2009) describieron la
necesidad de MCP definitivo en el 0% en pacientes con el dispositivo Edward Sapien®.

No encontramos diferencias seglin género en el implante definitivo de MCP a
diferencia de Lépez-Aguilera et al (2015), en cuya serie un mayor numero de pacientes
varones precisaron MCP definitivo.

Se han descrito como predictores de MCP definitivo, el bloqueo de rama derecha basal
(Erkapic et al, 2012), la profundidad a la que queda implantada la prétesis valvular
adrtica (Lopez-Aguilera et al, 2015), las dimensiones del AVA, el grado de hipertrofia
ventricular izquierda, el grado de calcificaciéon segun la puntuacidon de Agatson de la
raiz adrtica y la presencia de calcificacién subvalvular (Latsios et al, 2010).

Nosotros no hemos encontrado significacién estadistica al evaluar si la necesidad de
MCP definitivo esta condicionada por el padecimiento de algun tipo de trastorno de la
conduccién preTAVI como el bloqueo de rama derecha, quizds este resultado este
condicionado por el hecho de que tan solo tres pacientes tenian bloqueo de rama
derecha antes de la TAVI, dos de ellos si precisaron MCP definitivo tras el implante y el
otro no lo precisé probablemente porque se traté de un procedimiento Valve in Valve.
Se ha descrito que el procedimiento Valve in Valve tiene unas caracteristicas técnicas
especificas porque se ajusta el borde inferior de la prétesis CoreValve® al borde
inferior metdlico del antiguo anillo protésico sin que el stent de la nueva prétesis
contacte con el septo interventricular que es lo que condicionaria un bloqueo de rama
izquierda y que la bioprétesis protege al sistema de conduccion de la compresion
ejercida por la nueva protesis.

En nuestra muestra tampoco condicionaron la necesidad de MCP definitivo el grosor
del septo interventricular (Jilaihawi et al, 2009), el grado de calcificacién segun la
escala de Agatson de la raiz adrtica, la FEVI, el diametro del TSVI ni el tamafio del AVA
(Bleizifer et al, 2010) descritos por otros autores (Haensig et al, 2012). Sin embargo, la
profundidad a la que quedd la prétesis valvular adrtica respecto al seno no coronario
(pmw=0,011) y respecto al seno coronario izquierdo (pmw=0,025) en la aortografia
postimplante si que condicionaron la necesidad de MCP definitivo.

Aunque no encontramos relacién entre la extensiéon del grado de calcificacion segun
Agatson y la necesidad de MCP definitivo para cualquier tipo de prétesis implantada ni
para las CoreValve® analizadas de forma aislada, no analizamos el grado de
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calcificacion subvalvular por separado. Hay autores que han definido la calcificacién
subvalvular como predictor de MCP definitivo (Latsios et al, 2010), si bien otros
autores no han observado que la calcificacion subvalvular condicione la necesidad de
MCP definitivo (Lépez-Aguilera et al, 2015).

En nuestros pacientes la predilataciéon no predijo la necesidad de MCP definitivo pero
la postdilatacidon si que condiciond la necesidad de MCP definitivo (pf=0,001) y no
hemos encontrado en la literatura que se haya definido la postdilatacién como
predictor de la necesidad de MCP definitivo.

8.11. Regurgitacion aortica: incidencia y predictores

La insuficiencia adrtica periprotésica o leak paravalvular es la complicacion mas comun
y caracteristica tras la TAVI. Generalmente es ligera y cuando es significativa (22) es
predictor de peor prondstico aunque en la cohorte 1A del PARTNER incluso la
regurgitacion ligera tuvo impacto negativo en la mortalidad comparado con los que no
la presentaban (Kodali et al, 2012). Un 7-20% de implantes presentan un grado
significativo (moderado/severo) de regurgitacion adrtica paravalvular y la diferente
incidencia observada en los diferentes registros y ensayos multicéntricos puede
atribuirse a la utilizacion de diferentes técnicas de imagen para su valoracién, al
momento en el que es valorada (tras el implante, al alta o al mes) y la dificultad para
definir su grado de severidad. En nuestra muestra un 16,67% de los pacientes presento
regurgitacion adrtica moderada y en ningun paciente se observé regurgitacion severa
tras el procedimiento. Por tanto el porcentaje de pacientes con regurgitacion
moderada-severa es similar al de otras series como por ejemplo a la del registro
France-2 con regurgitacion global del 15,8% (Van Belle et al, 2014).

En todos los registros recientes (France-2, UK, German, Sentinel y los especificos de
CoreValve®, Advance y Edward Sapien® SOURCE) las tasas de insuficiencia adrtica
mayor o igual a 2 son claramente superiores en la CoreValve® (21,5%, 17,3%, 18,0%,
17,2% y 16%) frente a la Edward Sapien® (13,9%, 9,6%, 13%, 7,8% vy 5,8%) (Athappan et
al, 2013). La regurgitacién paravalvular se da en 16-21,5% de las CoreValve® y en un
5,8-13,9% de las Edwards Sapien®. Por tanto el implante de una protesis
autoexpandible CoreValve® frente a una Edward Sapien® es predictor de regurgitacién
adrtica paravalvular (Van Belle et al, 2014). Nosotros también hemos encontrado
diferencias en la aparicién y en el tipo de regurgitacion adrtica postprocedimiento
segun la marca del dispositivo valvular implantado (pr=0,039) pero hemos encontrado
menor porcentaje de regurgitacion paravalvular en las CoreValve® posiblemente
porque la composicion de nitinol del stent, que es termosensible, facilita la adaptacién
de la prétesis al AVA de morfologia eliptica y porque esta protesis estd montada
supraanularmente.
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Se ha establecido como predictor independiente de regurgitacién paravalvular el
indice de cobertura que valora la infraestimacion del tamafio de la prétesis respecto al
tamafio del AVA o falta de congruencia entre el AVA y la prétesis valvular adrtica y fue
definido por ecocardiografia por (Detaint et al, 2009). Al igual que estos autores hemos
comprobado que un indice de cobertura bajo es un predictor independiente de
regurgitacion aortica moderada-severa. Pero a diferencia de ellos hemos calculado el
indice de cobertura a partir del didmetro medio del AVA en sistole en TCMD (p;=0,029)
y del didmetro estimado a partir del drea del AVA en sistole en TCMD (p:=0,013) y no a
partir del didmetro ecocardiografico. La relacién entre un indice de cobertura bajo y la
regurgitacion paravalvular significativa indican que es necesario un sobreestimacion
del tamano de la protesis seleccionada para garantizar una correcta aposicion de la
protesis al anillo.

Algunos autores utilizan otras variables para medir la congruencia entre el AVA y la
protesis como la diferencia entre el didmetro del AVA y el diametro de la proétesis
(Jilaihawi et al, 2010; Katsanos et al, 2013) y el grado de sobreestimacién de la prétesis
en términos del drea del anillo (Willson et al, 2012; Unbehaun et al, 2014) como
predictores de regurgitacion aodrtica.

También se ha descrito que la profundidad a la que queda implantado el dispositivo
valvular autoexpandible es un predictor de regurgitacion aodrtica paravalvular,
favoreciendo una implantacién baja la regurgitacion paravalvular moderada-severa
(Takagi et al, 2011). Existe controversia sobre la profundidad a partir de la cual existe
riesgo de regurgitacion adértica, de manera que Sheriff et a/ (2010) han establecido una
profundidad de 10 mm como punto de corte a partir del cual existe riesgo
regurgitacion; Jilaihawi et al (2010), una profundidad de 5-10 mm respecto a la clspide
no coronaria y Ali et al (2015), una profundidad 2842 mm. En nuestra muestra sin
embargo, no hemos encontrado que la profundidad a la que queda el dispositivo
valvular adrtico CoreValve® respecto al seno no coronario y al seno coronario
izquierdo en la aortografia realizada tras el procedimiento condicione la aparicién de
regurgitacion aortica, posiblemente porque ninguna prétesis quedd a mas de 12 mm
de profundidad que es la altura de la falda de pericardio.

Se han publicado datos contradictorios acerca de la capacidad que tiene el grado de
calcificacion de la raiz adrtica de predecir el riesgo de regurgitacion aortica
paravalvular. El registro aleman (Staubach et al, 2013) y algunos autores como (Wood
et al (2009) observaron que el grado de calcificaciéon no influye en la severidad de la
regurgitacion adrtica paravalvular, mientras que otros autores si que han observado
que la regurgitacion adrtica se asocia con mayor grado de calcificacion valvular (Koos
et al, 2011; Haensig et al, 2012). Una diferencia fundamental entre estos autores es
que no utilizaron el mismo sistema de mediciéon del grado de calcificacién, en el
registro aleman se estimé el grado de calcificacién de forma visual en ligera, moderada

Tesis Doctoral M2 Eugenia Guillén Subiran 211



o severa mientras que Koos et al (2011) cuantificaron el grado de calcificacion segun la
escala de Agatson y establecieron que una puntuacion de Agatson mayor de 3.000
predice riesgo de regurgitacion moderada-severa con la protesis CoreValve®. Nosotros
no hemos encontrado que el grado de calcificacién segun la puntuacién de Agatson de
la raiz adrtica sea predictor de regurgitacion adrtica paravalvular.

La localizacién de la calcificacién también parece predecir el riesgo de regurgitacion
adrtica paravalvular. Buellesfeld et al (2014) utilizando la puntuacion de Agatson de la
raiz adrtica definieron como predictores de regurgitacion la calcificacidon generalizada
del anillo y del TSVI, la calcificacidn moderada o severa del TSVI y la calcificacién
asimétrica TSVI Por su parte John et al (2010) y Unbehaun et al (2014) establecieron
como predictores la calcificacion en la zona de anclaje en el TSVI, y Marwan et al
(2013) la calcificaciéon del anillo pero no la calcificacién comisural. En nuestra muestra
no hemos podido establecer el grado de calcificacion de cada cuspide, del anillo y del
TSVI por separado porque solo disponiamos en nuestra estacion de trabajo de un
Software de Score de Agatson 2D, a diferencia de Buellesfeld et al (2014) que
realizaron las mediciones con una herramienta 3D.

Otros predictores de regurgitacién adrtica paravalvular descritos en la literatura son el
tamafio del anillo AVA (Jabbour et al, 2011; Rodés Cabau et al, 2014) y el indice de
excentricidad (Willson et al, 2012; Wong et al, 2013). Sin embargo nosotros no hemos
observado que el tamafio del AVA ni el indice de excentricidad tengan relacién con la
posterior aparicion de regurgitacion. Tampoco Marwan et al (2013) encontraron
relacién entre el indice de excentricidad y la regurgitacion adrtica paravalvular.

8.12. Exitus y reingreso en Cardiologia postTAVI: incidencia

La mortalidad de origen cardiovascular observada en nuestra muestra (4,7%) es
ligeramente inferior a la de otros registros como el SOURCE (8,5%) o el France-2
(9,6%). También observamos un menor numero de reingresos en Cardiologia en el
seguimiento a 1 mes de los pacientes sometidos a TAVI (14,6%) que en otras series
como la cohorte 1B del PARTNER, en el que se produjeron un 35% de reingresos.

En resumen, la TCMD resulta util en los pacientes candidatos a TAVI porque permite
medir el AVA con mayor precisidon que la ecocardiografia lo que reduce complicaciones
como la regurgitacion adrtica y conduce a la seleccion de un dispositivo diferente en
un 35-45% de los casos, estima la proyeccidon ortogonal al AVA para facilitar el
procedimiento TAVI, describe hallazgos que anticipan riesgo de isquemia coronaria,
mide la raiz adrtica y la porcion tubular de la aorta toracica ascendente con mayor
precisién que la ecocardiografia y la arteriografia, es la mejor técnica para valorar el
grado de calcificacion de la raiz adrtica, la aorta y los ejes iliofemorales y para detectar
la presencia de trombo en aorta, permite decidir la mejor via de abordaje descartando
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un 20-30% de pacientes para acceso transfemoral y detectando un 15% mds de
pacientes con diametros minimos iliofemorales no éptimos que la arteriografia y
diagnostica en uno de cada cinco pacientes hallazgos incidentales extravasculares y
extracardiacos clinicamente relevantes.

Ademas la TCMD permite describir hallazgos que se ha descrito que son predictores de
complicaciones como el grado de calcificacion del arco adrtico como predictor de ACV,
la ratio didmetro externo de la vaina y didmetro minimo iliofemoral y la calcificacidn
severa grado 3 iliofemoral como predictores de complicaciones vasculares, el grosor
del septo interventricular, el grado de la calcificacidon segun Score de Agatson de la raiz
aortica, la locacién del calcio en la raiz adrtica, la FEVI, el diametro del TSVI, el tamafio
del AVA y la profundidad de la protesis valvular como predictores de MCP permanente
y el indice de cobertura, la profundidad a la que queda implantado el dispositivo
valvular autoexpandible, el grado de calcificacion de la raiz adrtica segun la escala de
Agatson, el tamafio del AVA y el indice de excentricidad como predictores de
regurgitacion adrtica paravalvular.

8.13. Limitaciones

8.13.1. Muestra

Se trata de una muestra de un solo centro y de tamafio limitado, tanto para los
pacientes que finalmente pudieron ser tratados con TAVI como para los no tratados.

Ademas existe un sesgo de seleccion ya que sélo se incluyeron los pacientes a los que
se realiza TCMD. Por lo tanto, los pacientes con determinadas comorbilidades o
contraindicaciones conocidas previas, ni si quiera llegaban a esta fase de cribado.

8.13.2. Tomografia computarizada multidetector

Aunque inicialmente no era estrictamente necesaria la realizacién de TCMD
preprocedimiento, en nuestro centro si que se ha realizado TCMD a todos los
pacientes candidatos a TAVI, pero no se disponia de las publicaciones con las
recomendaciones sobre la medicién en TCMD del AVA que han ido apareciendo con
posterioridad al inicio de la utilizacidon de esta técnica. Inicialmente, la seleccién del
dispositivo guiada por TCMD se realizaba en funcién de los diametros obtenidos en
reconstrucciones coronal y sagital, y no en funcién de los diametros obtenidos en una
reconstruccién doble oblicua transversa, tal y como se recomienda actualmente. Lo
mismo ocurre con la recomendacion de estimar el didametro en funcion del area y del
perimetro, también se ha descrito con posterioridad a los primeros implantes.

Se han repetido las mediciones del diametro medio y el didametro derivado del area del
AVA en todos los pacientes candidatos a TAVI en el HUMS, sin incluir el didmetro
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obtenido a partir del perimetro por no disponer de una herramienta idénea en la
estacion de trabajo de TCMD. Von Aspern et al (2015) han descrito que el diametro
efectivo derivado del drea es significativamente mas pequefio que el didametro efectivo
derivado del perimetro y que el didmetro derivado del drea estd mas influenciado por
el ciclo cardiaco que el didmetro derivado del perimetro que es mas estable. No
obstante, la concordancia encontrada entre el didmetro estimado en funcion del area
en sistole y el didmetro estimado en funcién del 4rea en diastole (Kappa=0,779;
p<0,001) en nuestra muestra apoya la teoria de que el drea también es una medida
bastante estable a lo largo del ciclo cardiaco y por lo tanto idénea para la seleccién del
dispositivo valvular. El porcentaje de sobreestimacién del dispositivo depende de la
variable geométrica utilizada para calcular las dimensiones del anillo, por ello es
necesario estandarizar la nomenclatura para garantizar la comparaciéon de estudios
futuros (Blanke et al, 2014).

No hemos medido la raiz adrtica en las diferentes fases del ciclo cardiaco, sélo en la
fase que mejor se ve que suele ser la didstole (70% de R-R) y también existen
variaciones a lo largo del ciclo cardiaco (de Heer et al, 2011).

8.13.3. Aspectos clinicos

Desde los primeros casos tratados en nuestra region han ido cambiando las
caracteristicas tecnolégicas de los dispositivos. La principal es que se han ampliado los
tamafios de protesis disponibles, permitiendo el tratamiento de un mayor nimero de
pacientes. También se han ido comunicando aspectos de la técnica para reducir la
incidencia de complicaciones, identificarlas precozmente vy tratarlas de forma
satisfactoria. Asi mismo se van conociendo los resultados y particularidades del
tratamiento de pacientes con indicaciones off-label. Todo esto ha modificado nuestra
practica diaria en la seleccidén y procedimiento.

Debido al tamafio limitado de la muestra, y aunque nuestro porcentaje de
complicaciones VARC-2 es muy similar al publicado en otras series, el bajo nimero de
pacientes con estas complicaciones ha impedido en algunas de ellas establecer
factores predictores. Es el caso del ACV postprocedimiento y de los sangrados mayores
a 30 dias del procedimiento.

8.13.4. Aspectos ecocardiograficos

En todas las publicaciones hacen referencia a la dificultad en cuantificar la
regurgitacion adrtica residual, en nuestro centro esta medicidon de la regurgitacién
aortica se ha realizado mediante estimacion visual, no cuantificamos el indice de
regurgitacion adrtica para complementar la informacién de la ETE en la cuantificacion
de la regurgitacidon aodrtica. Este indice tiene asociacién inversa con el grado de
insuficiencia adrtica y se calcula en funcidén de la presion telediastdlica adrtica y del
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ventriculo izquierdo y la presion sistdlica sistémica. Un valor menor de 25 indica
insuficiencia adrtica moderada-grave y se asocia con mayor mortalidad/afio mientras
que un indice de regurgitacion adrtica mayor de 25 tiene menor mortalidad/afio
(Sinning et al, 2013).

Por ultimo, recordar que se trata de un estudio pre-procedimiento, periprocedimiento
y a 30 dias, considerando que en este periodo ya han aparecido los principales eventos
relacionados con el implante, algunos de los cuales pueden ser previstos por los
resultados del estudio con TCMD. Podria ser interesante continuar el estudio con la
repeticion de TCMD que ayudara a evaluar los dispositivos por imagen y quizas
permitiera mejorar la técnica o ayudar a comprender la fisiopatologia de algunos
eventos. Asimismo la realizacion de ecocardiografias seriadas no solo para valorar el
resultado de la prétesis (que ya se realiza) sino pardmetros mas “finos” como la
regresion de la hipertrofia ventricular izquierda que tenian la mayor parte de pacientes
(septo > 11 mm) o el remodelado ventricular, datos que seria interesante conocer
sobre todo si se extienden las indicaciones de TAVI a poblaciones mas jovenes y de
menos riesgo.
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Conclusiones

En base a los resultados de nuestra muestra de pacientes con estenosis adrtica severa
sintomdatica rechazados para cirugia y a los que les hemos realizado Tomografia
Computarizada Multidetector, hemos llegado a las siguientes conclusiones:

PRIMERA: Los datos clinicos, analiticos y ecocardiograficos no permiten seleccionar a
los pacientes candidatos a implantacién transcatéter de valvula adrtica. Aunque la
posibilidad de ser rechazado es superior en varones y en pacientes con STS Score de
morbilidad elevado.

SEGUNDA: La deteccion de anatomia iliofemoral desfavorable y de patologia
extravascular relevante es una aportacion clave de la Tomografia Computarizada
Multidetector en la seleccién de los candidatos mas idéneos para la implantacién
transcatéter de valvula adrtica.

TERCERA: La Tomografia Computarizada Multidetector caracteriza con gran precision
la morfologia y el tamafio del anillo valvular, la raiz adrtica y la aorta ascendente,
contribuyendo a una seleccidon objetiva del dispositivo valvular aértico.

CUARTA: Hemos constatado que la Tomografia Computarizada Multidetector presenta
multiples ventajas frente a otras técnicas de diagndstico por imagen y aporta
informacién adicional para planificar el procedimiento como la prediccion del
angulo ortogonal al plano valvular adrtico y la eleccion de la via de acceso
cardiovascular.

QUINTA: Tras el cribado con criterios clinicos, ecocardiograficos y tomograficos se
consiguié éxito de la implantacidén transcatéter de valvula adrtica en todos los
casos, con mejoria de la sintomatologia, los parametros analiticos y
ecocardiograficos a 30 dias.

SEXTA: Hemos identificado varios predictores de complicaciones asociados a la
implantacion transcatéter de valvula adrtica. Destacando que la postdilatacién y la
profundidad a la que queda la prétesis valvular adrtica son predictores de
marcapasos definitivo y el indice de cobertura calculado por Tomografia
Computarizada Multidetector de regurgitacién adértica paravalvular.
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SEPTIMA: Por todas las aportaciones que ha supuesto la realizacién de Tomografia
Computarizada Multidetector en nuestra experiencia, consideramos que seria

sumamente recomendable su realizacion ante todo paciente candidato a la
implantacion transcatéter de valvula adrtica.
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Anexos

Anexo 1

Consentimiento informado para ecografia transesofagica

SaIUd Consentimiento Informado
T o ECOGRAFIA TRANSESOFAGICA

MIGUEL SERVET

1. Identificacién y descripcién del proceso: La Ecocardiografia transesofagica

es una exploracion que se utiliza para el diagndstico de enfermedades del corazon.

Consiste en la introduccion a través de la boca de un endoscopio (tubo flexible).

Si Ud padece alguna enfermedad esofagica o tiene dificultades para tragar, o bien
es alergico a algun medicamento, debera comunicarlo al personal que realice la
exploracion. En el caso de llevar protesis dental, debera asi mismo indicarlo y

proceder a quitarsela antes de efectuarla.

Permanecera en ayunas_ durante las horas previas al estudio (4-6 horas).

La prueba se realiza habitualmente en el departamento de Ecocardiografia y su
duracion se estima en un tiempo aproximado entre 15 y 45 minutos. Antes de
comenzar la exploracidén se le administrard un anestésico local en la faringe, con
objeto de suprimir la sensacion nauseosa. En algunos casos es necesario
administrar medicacion sedante en ocasiones por via venosa, por tanto, es

aconsejable que venga acompafiado de otra persona.

Una vez terminada la exploracion recomendamos no realizar algunas actividades
fisicas (por ejemplo: conducir) en el plazo de 12 horas. Asi mismo no debera
ingerir ningun tipo de alimento (ni sélido, ni liquido) hasta 2-3 horas después de

la realizacion de la prueba.

2. Objetivo y beneficios que se esperan alcanzar: La Ecocardiografia
Transesofagica permite una visualizacion mas favorable de
estructuras del corazon que no se han podido detectar en ocasiones por otras

técnicas ecocadiograficas.

administrada, vomitos, pequefias hemorragias bucofaringeas,

sintomas.

¢
-
(@]
=l
o
o
<
Q
[
]

icio

Serv

determinadas

3. Riesgos graves y poco frecuentes: - En esta prueba habitualmente no hay
complicaciones importantes. Puede notar pequefias molestias en la garganta en las
siguientes 24 horas. Pueden producirse problemas de reaccion a la medicacion
broncoespasmo,
alteraciones del ritmo del corazon, angina de pecho y muy excepcionalmente puede
tener un desenlace fatal con riesgo de muerte. En todo momento, permanecera
monitorizado y supervisado por el equipo encargado de realizar la prueba, quienes
poseen amplia experiencia en |la técnica y estan preparados para tratar las posibles
situaciones inesperadas y a los que podra preguntar sus dudas, y comunicar sus

4. Riesgos relacionados con sus circunstancias personales especificas:

I 03.501
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Consentimiento Informado

ECOGRAFIA TRANSESOFAGICA

DECLARACIONES Y FIRMAS
Don/dofia: ...

Fecha de nacimiento:
NO Historia: ...
Afiliacion:

Domicilio:

Teléfono: .

Etigueta

Declaro:

Queel Dr./Dra.: _______(nombre y apellidos del facultativo que proporciona la informacion) me ha
informado de la necesidad/conveniencia de realizar una, Ecografia Transesofagica por presentar
s ¥ 52 me ha explicado vy he aceptado y comprendido la informacion gue se me ha dado. El
facultativo gue me ha atendido es quien me ha facilitado |las explicaciones en lenguaje claro y sencillo y
he comprendido el procedimiento, asi como sus riesgos y complicaciones mas frecuentes, tanto de tipo
general como derivados de mi situacion concreta.

He sido, asi mismo, informado/a de las posibles alternativas, he podido formular todas las preguntas
gue he creido conveniente v me han aclarado las dudas planteadas.

Mi aceptacidn es voluntaria y puedo retirar este consentimiento cuando lo crea oportuno.

En consecuencia, doy mi consentimiento para gue se me realice la intervencién que me ha sido
explicada anteriormente.

En Zaragoza, a de | de

n
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Firma del paciente: Firma del médico

/ TUTOR LEGAL O FAMILIAR \

D./Dfa. con DNIL. ..., ¥ en calidad de

______ , 50y consciente de que el paciente cuyos
datos figuran en el encabezamiento, no es competente para decidir en este momento, por lo que
asumo |la responsabilidad de la decision.

/

He sido suficientemente informado/a del procedimiento que se le va a realizar v doy expresamente mi
consentimiento para su realizacion, que podré retirar en el momento que o desee.

Firma del tutor o representante legal

\ ______________________________ /
~N

/NO AUTORIZACION / ANULACION

Por la presente NO AUTORIZO / ANULO cualquier consentimiento plasmado en el presente impreso,
gue gueda sin efecto a partir de este momento. Me han sido explicadas, y entiendo y asumo las
repercusiones que sobre la evolucién del proceso ello pudiera derivar.

En Zaragocza, a ......... de ..de

Firma del paciente o representante legal

I 03.501
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Anexo 2

Consentimiento informado para coronariografia

10

de Card

icio

Serv

g

Consentimiento Informado

ANGIOCARDIOGRAFIA DIAGN@ST’ICA E
INTERVENCIONISTA CON UTILIZACION DE
MEDIOS CON CONTRASTE IODADO

6.-Continuacion del procedimiento con tratamiento intervencionista: Si como
resultado del estudio diagnostico realizado se indica la realizacion de un procedimiento
terapéutico en la misma Sala de Hemodinamica (trombosis intracoronaria, angioplastia
con balén, aterectomia, implantacién de prétesis intracoronaria -stent- 6 valvulopastia
mitral percutanea) Ud sera informado verbalmente de los detalles y riesgos del
procedimiento que podra aceptar o rechazar.

7.- Después del examen: Deberd permanecer en reposo absoluto en cama unas 6-8
horas y en reposo relativo unas 12 horas mas. En algunos casos, se le permitira
levantarse el mismo dia del cateterismo. No actle nunca por su cuenta, siga las
instrucciones del médico 6 de la enfermera que le atiende y si tiene alguna duda ¢ sufre
alguna molestia, avise.

En caso de haberse sometido a un procedimiento terapéutico en la Sala de Hemodinamica,
los cuidados tras el mismo son especificos.

Después del alta, debera evitar durante unos dias los esfuerzos violentos. Los resultados
del examen, le seran comunicados por su cardiélogo clinico.

8.- Comunicacion de alergias/reacciones adversas a medios de contraste iodados
conocidas por el paciente: si usted ha padecido con anterioridad reacciones adversas
tras la administraciéon de contrastes iodados, debe dar su consentimiento especifico para
la practica del estudio, entendiendo que existe nuevamente riesgo de volverlas a
presentar. Tras su consentimiento, sera preparado para el cateterismo con medicacién
que pueda disminuir el riego 0 la severidad de dicha reaccion adversa.

Informacion complementaria: Si tras la lectura de esta hoja de consentimiento informado
no entiende ¢ desea aclaracién sobre algin aspecto, puede solicitarla a su médico
cardidlogo responsable.

Riesgos relacionados con sus circunstancias personales especificas:

| 03.509
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Consentimiento Informado

ANGIOCARDIOGRAFIA DIAGNéS'I:ICA E
INTERVENCIONISTA CON UTILIZACION DE
MEDIOS CON CONTRASTE IODADO

DECLARACIONES Y FIRMAS
Don/dofia: .
Fecha de nacimiento: ...
E Ne Historia: ...
_Er Afiliacion:
S
W Domicilio:
Teléfono:
Declaro:
Que el Dr./Dra.: (nombre y apellidos del

facultativo gque proporciona la informacidn) me ha informado de |la necesidad/conveniencia de realizar una
Angiocardiografia diagnéstica e intervencionista con utilizacion de medios con contrate iodado v se me
ha explicado vy he aceptado y comprendido la informacion gue se me ha dado. El facultativo gue me ha
atendido es quien me ha facilitado las explicaciones en lenguaje claro vy sencillo y he comprendido el
procedimiento, asi como sus riesgos y complicaciones mas frecuentes, tanto de tipo general como
derivados de mi situacidn concreta.

He sido, asi mismo, informado/a de las posibles alternativas, he podido formular todas las preguntas que
he creido conveniente y me han aclarado las dudas planteadas.

Mi aceptacion es voluntaria y puedo retirar este consentimiento cuando lo crea oportuno.

En consecuencia, doy mi consentimiento para que se me realice la intervencién que me ha sido
explicada anteriormente.

En Zaragoza, a de de

N

/ TUTOR LEGAL O FAMILIAR

D./Dia. con DNI. , ¥ en calidad de ——
., SOV consciente de que el paciente cuyos
datos figuran en el encabezamiento, no es competente para decidir en este momento, por lo que
asumo la responsabilidad de la decision.

5ojoIplieD) @p OIAIDS

Firma del paciente: Firma del médico

AN

He sido suficientemente informado/a del procedimiento que se le va a realizar y doy expresamente mi
consentimiento para su realizacién, que podré retirar en el momento que lo desee.

Firma del tutor o representante legal

<

NO AUTORIZACION / ANULACION

Por la presente NO AUTORIZO / ANULO cualquier consentimiento plasmado en el presente impreso,
gue queda sin efecto a partir de este momento. Me han sido explicadas, y entiendo y asumo las
repercusiones que sobre la evolucidn del proceso ello pudiera derivar.

En Zaragoza, a de de

Firma del paciente o representante legal

- /
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I d Consentimiento Informado
Sa u ANGIOCARDIOGRAFIA DIAGN(')ST'ICA E
oL aERSITARD INTERVENCIONISTA CON UTILIZACION DE

MIGUEL SERVET” MEDIOS CON CONTRASTE IODADO

1.- El Cateterismo Cardiaco es una prueba fundamental para el diagnéstico y tratamiento
de muchas enfermedades del corazon (enfermedades de las arterias coronarias,
alteraciones valvulares, alteraciones congénitas etc.), asi como para aclarar aspectos de
las mismas que no pueden conseguirse por otras técnicas diagnosticas. La informacién
que aporta el cateterismo ayuda a elegir el tratamiento mas adecuado para su
enfermedad (tratamiento médico, quirdrgico, intervencionismo coronario 6 valvular, etc.).

2.- Preparacion. El dia o los dias previos al cateterismo, se le realizardn diversos
analisis, un electrocardiograma y exploraciones radiologicas. Su Cardidlogo controlara que
Ud se halle en buenas condiciones para la realizacién de la prueba. NO OLVIDE AVISAR SI
PADECE ALGUN TIPO DE ALERGIA.

El dia del cateterismo, debera permanecer en ayunas. Antes de conducirle a la sala de
Hemodinamica, le rasuraran las ingles y se le administrarad un sedante.

3.- Lugar donde se realizara el estudio: La Sala de Hemodindmica tiene el aspecto a
la vez de una Sala de RX y de una Sala de Operaciones. No se deje impresionar por los
aparatos; unos son imprescindibles para la realizacién de la prueba y otros ayudan a que
ésta sea mas segura para Ud.

4.- El Cateterismo: Estara Ud acostado en una cama estrecha y dura, se le desinfectaran
las ingles y se le cubrird con sibanas estériles de color verde, para evitar el riesgo de
infecciones. No debe de tocarlas ni hacer movimientos bruscos; si necesita alguna cosa ¢
si tiene alguna duda pregunte. Se le atendera de manera inmediata.

Excepto en los nifios, la anestesia general no es necesaria, siendo suficiente la anestesia
local de la piel. La inyeccion de ésta produce una pequefia molestia, siendo el resto de las
maniobras practicamente indoloras.

Tras la anestesia local, se introducen por el punto de puncién (generalmente la pierna
dcha, pero en algunas ocasiones puede ser por la pierna izda, por un brazo ¢ por la
mufieca), uno o varios tubos finos de plastico (catéeteres), que se llevan hasta el corazon.
A traveés de los cateteres se miden presiones, se toman muestras de sangre y se inyecta
un medio de contraste iodado, opaco a los RX, de forma simultanea a la filmacion de una
pelicula. En algunos momentos, la inyeccion de contraste se acompafiara de sensacién de
calor de intensidad variable.

Al finalizar el procedimiento y para la retirada de los catéteres insertados a traves de la
piel, sera preciso realizar una compresion en el lugar de la puncién durante unos minutos
(duracion variable en cada paciente) 6 bien sutura percutanea. Después se le pondra un
vendaje en esta zona, que le sera retirado al dia siguiente.

5.- Complicaciones, efectos secundarios y reacciones adversas: El Cateterismo
cardiaco no es una prueba inofensiva. No obstante, los riesgos son escasos, especialmente
si son comparados con los beneficios que este examen puede representar para su futuro.
Sin embargo, la probabilidad de tener una complicacién grave durante el estudio 6 como
consecuencia del mismo (reaccién grave al contraste, infarto de miocardio, complicacion
neurologica, muerte, etc.) existe, aunque esta por debajo del uno por ciento. Existe
igualmente posibilidad de complicaciones menores. Fundamentalmente se encuentran
entre éstas la alergia al esparadrapo, antisépticos 6 anestésicos locales, las reacciones
menores al contraste y las complicaciones en el lugar de puncién (sangrado, hematoma,
pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa, diseccion vascular, etc.). Las complicaciones en el
lugar de puncién vascular generalmente pueden ser tratadas de modo conservador, pero
pueden llegar a requerir transfusién sanguinea e inclusive tratamiento quirdrgico para su
solucién.

Servicio de Cardiolog
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Anexo 3

Consentimiento informado para TC con contraste yodado

salud [ imprimic | I
v aragones Borrar datos Nombre... .
HOSPITAL UNIVERSITARIO - o
“MIGUEL SERVET" Fecha de nacimiento... N Historia.
P* Isabel la Catélica, 1-3 Afiliacion.
50009 ZARAGOZA icilio.
Foblacion Teléfono,
Servicio de Radiodiagnostico

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
TAC CON CONTRASTE INTRAVENOSOQ

Médico informante que prescribe la prueba:
¢ Qué le vamos a hacer?

La Tomografla Axial Computarizada (TAC) es una prueba
que utiliza Rayos X para ver el interior del cuerpo. Se realiza
en una camilla que se desliza hasta que la zona del cuerpo
que va a ser explorada queda debajo de un arco donde se
producen los Rayos X,

Como parte de la prueba se administra una inyeccion en
vena de contraste yodado que permite ver mejor las venas,
arterias y algunos drganos internos, para observar si existen
lesiones. Algunas enfermedades pasarian desapercibidas si
no se utilizara el contraste al realizar el TAC.

Es muy importante que nos comunique si le han realizado
previamente estudios con confraste y si tuvo alguna
reaccion y si tiene algun tipo de alergia, a medicamentos,
alimentos u ofras sustancias o si padece enfermedades del
corazon, asma o insuficiencia renal.

Esta exploracion dura entre 15 y 30 minutos.

ZOué riesgos tiene?

En la mayoria de los casos el contraste no produce ninguna
molestia. A veces puede dar sensacion de calor, mal sabor,
sequedad de boca y garganta. Son efectos pasajeros.

Las complicaciones son muy raras, pero ccasionalmente
pueden producirse:

- Extravasacion del contraste. La vena podria romperse
durante la inyeccion, saliendose el contraste vy
acumulandose fuera de la vena. Se soluciona en dos ¢ tres
dias con tratamiento medico.

- Reacciones leves como nauseas, vomitos, picores y
manchas en la piel (urticaria). Mo precisan medicacién o se
corrigen facilmente con la medicacién adecuada.

Reacciones graves y excepcionales como dificultad
respiratoria, problemas cardiacos, renales u otras (pérdida
de conciencia, convulsicnes, etc.). Excepcionalmente el
contraste yodado puede producir la muerte, en 1 de cada
150.000 pacientes. En los dltimos 25 afios hemos realizado
mas de 100.000 inyecciones con contraste, sin haber tenido
ninguna reaccion mortal.

. De todas formas, si ocurriera cualquier complicacion, este
servicio dispone del personal v los medios necesarios para
atenderle en todo momento

¢ One alternativas hay?

Existen oftro tipp de exploraciones radiolégicas
endoscépicas, incluso quirdrgicas, que pueden dar
informacion sobre su enfermedad. Sin embargo, en su caso
se ha considerado que la informacién més precisa la va a
proporcionar esta exploracion.

Fecha
DECLARACIONES Y FIRMAS

Declaro que he sido informado suficientemente de la técnica
que se me va a realizar, asl como de sus riesgos y
complicaciones mas frecuentes, tanto de tipo general como
derivados de mi situacidn concreta. Estoy satisfecho con la
informacidn recibida, he podido formular las preguntas que
he creldo convenientes, me han aclarado todas las dudas
planteadas y se que en cualquier momento puedo revocar
mi consentimiento. Por ello, doy mi consentimiento para
que se me realice dicha técnica.

Firma del paciente

Firma del médico prescriptor Firma radiélogo

TUTOR LEGAL O FAMILIAR

DiD? DNI

y en calidad de , es consciente de que
el paciente cuyos datos figuran en el encabezamiento, no es
competente para decidir en este momento, por lo gue
asume la responsabilidad de la decision. He sido
suficientemente informado de la técnica que se le va a
realizar y otorgo expresamente mi consentimiento para
dicha exploracion, que podre retirar en el momento que lo
desee.

Firma del tutor o familiar

Por la presente, anulo cualquier autorizacion plasmada en
el presente impreso, que queda sin efecto a partir de este
momento. Me han sido explicadas, y entiendo y asumo, las
repercusiones que sobre la evolucidn de mi proceso ello
pudiera derivar.
Firma del paciente

o representante legal

Fecha

03.104
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Anexo 4

Consentimiento informado para TAVI

saIUd Consentimiento Informado

Implante de valvula adrtica transcateter

“MIGUEL SERVET"

o |5

1 3d NOIDD3S ‘WVIDO0T0IANYD 3d OIDIANAS
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1.- Es un tratamiento para pacientes seleccionados con Estenosis Aortica grave
sintomatica que como es su caso presentan un riesgo de muerte o complicaciones
graves muy elevado o prohibitivo para la cirugia tradicional de recambio de la valvula
aortica o bien presentan circunstancias especificas o enfermedades asociadas que segun
la valoracion individualizada de su situacion realizada por el equipo de cardidlogos y
cirujanos cardiacos del hospital hace considerar el Implante Valvular Aodrtico
Transcatéter como la primera opcion de tratamiento por asociarse a un riesgo inferior a
la cirugia o considerarsele a usted inoperable.

2.-. La via de acceso son las arterias femorales y el procedimiento tiene como objetivo
situar y expandir una prétesis valvular biolégica montada sobre un stent (malla
metdlica) en la posicion de la valvula adrtica enferma, dejando los restos de dicha
valvula comprimidos contra la pared del anillo aértico y aliviando asi la obstruccién que
la misma creaba al flujo de sangre desde el ventriculo izquierdo hacia la aorta. La
duracion del implante es variable y tras el mismo pasara a Cuidados Intensivos donde
permanecera habitualmente entre 24 y 48 horas si la evolucion es favorable.

El Exito inicial del procedimiento es superior al 95%

3.- El médico me ha advertido que el procedimiento se realiza bajo sedacion o anestesia
general en la Sala de Hemodinamica segun se estime mas adecuado para cada caso de
cuyos riesgos me informara el anestesiélogo.

4.- Riesgos: Ademas de los riesgos propios de un cateterismo cardiaco y de la
anestesia general, existen una serie de riesgos especificos de los que a continuacion se
detallan solo los mas frecuentes:

« Muerte a los treinta dias: 5-6%
+« Complicaciones vasculares mayores en la puerta de acceso que requieran
transfusion y/o correccion quirirgica o mediante cateterismo: 6-7%

+ Necesidad de implante de marcapasos definitivo: 20-25%

s Accidente cerebrovascular (ictus): 4%

« Infarto de miocardio 1%

« Fracaso renal y necesidad de hemodialisis: 2-3%
Si aparecieran complicaciones, el equipo sanitario responsable que le atendera
esta capacitado y dispone de los medios necesarios para tratar de resolverlas.

5. Segun su situacion clinica actual, los beneficios derivados de la
realizacion de este procedimiento son superiores a los posibles riesgos.

6.- El medico me ha indicado la obligacion de advertir de mis posibles alergias
medicamentosas, alteraciones de la coagulacién, enfermedades cardiopulmonares,
existencia de protesis, marcapasos, medicaciones actuales o cualquier otra
circunstancia.

Riesgos relacionados con sus circunstancias personales especificas:

7.~ Alternativas a este tratamiento: éste tratamiento se halla indicado
preferentemente en su caso como alternativa a la cirugia de recambio valvular adrtico
tradicional y se ha comprobado su superioridad frente al empleo exclusivo de farmacos
en estudios cientificos internacionales.

Acepto []
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Consentimiento Informado

Implante de valvula aortica transcateter

DECLARACIONES Y FIRMAS
Don/dofia: ._.......
Fecha de nacimiento: ________
% N Historia:
T |Afiliacién: .
S
W 1 Domicilio: ..
Teléfono:
Declaro:
Que el Dr./Dra.: (nombre v apelidos
del facultativo gue proporciona la informacidn) me ha informado de la necesidad/conveniencia de realizar
un, Implante de Valvula Aértica Transcatéter por presentar y se me ha

explicado y he aceptado y comprendido la informacién que se me ha dado. El facultative que me ha
atendido es quien me ha facilitado las explicaciones en lenguaje claro y sencillo y he comprendido el
procedimiento, asi como sus riesgos y complicaciones mas frecuentes, tanto de tipo general como
derivados de mi situacidn concreta.

He sido, asi mismo, informado/a de las posibles alternativas, he podido formular todas las preguntas
gue he creido conveniente y me han aclarado las dudas planteadas.

Mi aceptacidn es voluntaria y puedo retirar este consentimiento cuando lo crea oportuno.

En consecuencia, doy mi consentimiento para gue se me realice la intervencidon que me ha sido
explicada anteriormente.
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En Zaragoza, a de ...

Firma del paciente: Firma del médico

\_ e

/ TUTOR LEGAL O FAMILIAR
D./Dfa. con DNIL. .

AN

S y en calidad de
, soy consciente de gue el paciente cuyos
datos figuran en el encabezamiento, no es competente para decidir en este momento, por lo que
asumo la responsabilidad de la decision.

He sido suficientemente informado/a del procedimiento que se le va a realizar y doy expresamente mi
consentimiento para su realizacion, que podre retirar en el momento gue lo desee.

Firma del tutor o representante legal

/ND AUTORIZACION / ANULACION \

Por la presente NO AUTORIZO / ANULO cualguier consentimiento plasmado en el presente impreso,
que queda sin efecto a partir de este momento. Me han sido explicadas, y entiendo y asumo las
repercusiones que sobre la evolucion del proceso ello pudiera derivar.

En Zaragoza, a de de

Firma del paciente o representante legal

I 03.512
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