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RESUMEN

Introduccion: La estenosis adrtica es la valvulopatia mas frecuente del mundo, y la
incidencia de esta se incrementa con el envejecimiento; entre el 2% y el 5% de las
personas mayores de 65 afios sufren una estenosis aortica calcificada significativa,
y los pacientes con estenosis adrtica severa portadores de valvula adrtica bicuspide
constituyen una poblacion con caracteristicas especiales que se debe tener en
consideracion, y durante los ultimos afos el tratamiento de esta patologia en
evolucionado a gran velocidad, con el desarrollo del implante percutaneo de valvula
aortica.

Justificacion: Los pacientes con aorta bicuspide y estenosis adrtica severa, han
sido historicamente excluidos de los estudios mas importantes que han evaluado
los resultados del implante transcatéter de valvula adrtica, por presentar mayor
dificultad técnica para realizar el procedimiento y asociarse con peores resultados
clinicos, sin embargo los avances tecnoldgicos han permitido disminuir los riesgos
en estos pacientes, y es necesario por lo tanto la realizacion de estudios con esta
poblacion.

Metodologia: Estudio prospectivo que incluyo a los pacientes con estenosis adrtica
severa y aorta bicuspide, a quienes se les implantdé de forma percutanea una
prétesis aortica en el Hospital México entre marzo 2016 y Junio 2020.

Resultados: Se obtuvo la informacion epidemiolégica de 31 pacientes, con
predominio de mujeres, con un promedio de edad de 71,7 aios. Las comorbilidades
mas prevalentes fueron la hipertension arterial en un 67% y la dislipidemia con 32.3
%, y la mayoria de pacientes se encontraba en clase funcional NYHA 2-3 (77,4%),
con Fraccion de eyecciéon mayor al 50%.

El porcentaje de complicaciones obtenido es comparable con el de los grandes
centros internacionales, siendo la mas frecuente las vasculares menores en 16% de
los pacientes y la sobrevida a 30 dias y un afio posterior al procedimiento fue de

96,3% y 90,3% respectivamente.
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INTRODUCCION

El implante transcatéter de valvula aortica, es un procedimiento que cumple ya
casi dos décadas desde que se realizd por primera vez, y en el Hospital México
desde el 2014 se ha venido realizando, adquiriendo cada vez una mayor
experiencia. Al igual que en los centros internacionales, en Costa Rica
inicialmente no se le realizaba este procedimiento a los pacientes con estenosis
aortica severa y valvula adrtica bicuspide debido a su mayor dificultad técnica y
Su asociacion con peores resultados, sin embargo en los ultimos afios se han
venido publicando en la literatura internacional reportes de los resultados
obtenidos especificamente en este subgrupo de pacientes, ya que el desarrollo
de nuevas técnicas y mejores materiales para realizar estos procedimientos a
nivel mundial, junto con la mayor experiencia adquirida, ha permitido que se
incluyan dentro de los candidatos para TAVI a los pacientes con valvula aodrtica
bicuspide. Lo que motiva a realizar un estudio que incluya unicamente a esta
poblacion, con el fin de determinar las caracteristicas epidemiologicas de la
misma, ademas de los resultados que se han obtenido en este hospital, y
posteriormente hacer una comparacion con los resultados alcanzados en otros

centros a nivel mundial.



OBJETIVOS

Objetivo General

Establecer los resultados clinicos del implante transcatéter de valvula adrtica en

los pacientes con aorta bicuspide en el Hospital México de la Caja Costarricense

del Seguro Social, durante el periodo marzo del 2016 a junio 2020.

Objetivos especificos

1.

Identificar las caracteristicas demograficas de los pacientes a los que se
le realiz6 el implante trasncatéter de valvula aortica en el Hospital
México.

Describir el porcentaje de comorbilidades presentes en la poblacion.
Discriminar que factores se asociaron con un mayor riesgo de presentar
alguna complicacion en los pacientes a los que se le realiza el implante
transcatéter de valvula aortica.

Determinar las principales complicaciones asociadas al implante
transcatéter de valvula aortica en los pacientes del Hospital México.
Determinar la mortalidad asociada al implante trasncatéter de valvula
aortica en la poblacion estudiada, a 30 dias y a 1 afo.

Describir cual fue la tasa de supervivencia de la poblacion total.

Describir si existe relacion entre el valor de EuroScore Il y la mortalidad.

Describir la clase funcional NYHA de la poblacién previo al procedimiento.
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9. Determinar si existe alguna asociacién entre la clase funcional NYHA

previo al estudio y los fallecimientos.

10.Determinar el porcentaje de pacientes con Insuficiencia adrtica posterior
al procedimiento y la severidad de la misma.

11.Comparar los resultados obtenidos en esta poblacion de pacientes, con
los publicados en la literatura internacional.

12.Comparar el resultado ecocardiografico de los pacientes previo al implante
de la valvula adrtica, y posterior a este. ( gradiente aértico medio ).

13.Determinar si existe Relacion entre las complicaciones presentadas y el

tipo de valvula empleado durante el procedimiento.



MARCO TEORICO

Antecedentes histéricos

La estenosis aortica severa sintomatica es la patologia cardiaca valvular mas
comunmente diagnosticada en la poblacion mayor a 65 afios de edad, y se asocia
con malos resultados clinicos si no se trata(1). Durante los ultimos 50 afios el
pilar del tratamiento para la estenosis aodrtica severa sintomatica, ha sido el
remplazo valvular aodrtico quirurgico, el cual mejora significativamente la
sobrevida, los sintomas y la calidad de vida(2). No obstante se estima que entre
30-40% de los pacientes no son candidatos para el remplazo quirurgico de la
valvula adrtica, debido a que son considerados como de alto riesgo quirurgico por
multiples comorbilidades(3). Por esta razon aproximadamente un tercio de los
pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica no son enviados o se les

niega la cirugia(3).

Esto motivd a que por décadas los investigadores, buscaran otra alternativa, con
un abordaje menos invasivo para tratar la estenosis adrtica en pacientes
considerados inoperables . Los primeros intentos de tratamiento de la
enfermedad valvular aodrtica, estaban dirigidos al manejo de la regurgitacion
aortica, fue hasta mediados de 1980s en que habia un gran optimismo por que
la valvuloplastia con baldon se convirtiera en la terapia estandar para el
tratamiento percutaneo de los pacientes con estenosis aodrtica severa calificados
como inoperables, sin embargo poco a poco fue apareciendo evidencia de

complicaciones asociadas al procedimiento, con aparicion de reestenosis
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tempranas y sin beneficios en la mortalidad, por lo que pasé a ser consideraba

como una terapia paliativa o utilizada como puente al remplazo valvular
definitivo(4), mientras continuaba la busqueda de un tratamiento eficaz en la

valvula aortica.

Fue en el aino 1992 cuando Anderson et al. Publicaron el primer reporte del
disefio de una valvula artificial que podia ser implantada percutaneamente in
vivo(5). Y en el afio 2000 se reportd por primera vez el implante exitoso de una
valvula percutanea en humanos por Bonhoeffer et al.(6). La valvula estaba
disefiada con vena yugular bovina, y se implant6 de forma exitosa en un nifio de
12 anos con estenosis e insuficiencia pulmonar, lo que motivaba a pensar que se

podia realizar un procedimiento similar pero en posicion adrtica.

En el 2002 se realiza el primer remplazo transcatéter de valvula adrtica por Cribier
et al.(7) en un paciente de 57 afios con estenosis adrtica severamente calcificada
y enfermedad vascular periférica, el procedimiento fue realizado mediante acceso
femoral y posteriormente se confirmé por ecocardiograma transesofagico la
normalizacion inmediata de los gradientes adrticos, aunque el paciente fallecié
17 semanas después del implante de la valvula por complicaciones no cardiacas,
el procedimiento fue considerado un éxito, y significaria una revolucién en el

tratamiento percutaneo de la enfermedad adrtica

Posterior a este primer caso reportado, comienzan a surgir datos a nivel mundial,
de series de pacientes sometidos a remplazo transcatéter de valvula adrtica, con

un resultado exitoso, como los publicados por Cribier et al, en JACC en el 2004,
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reportando el implante con éxito en 27 de 30 pacientes a los que se les habia

negado la posibilidad de un implante quirdrgico de valvula aortica(8).

No caben dudas de que el implante transcatéter de valvula aodrtica ha
evolucionado desde ese primer caso, la mejora en las técnicas y los instrumentos
utilizados para realizar el procedimiento ha mejorado la eficacia y la factibilidad
del procedimiento a la vez que ha limitado las complicaciones, permitiendo que
cada vez sean mas los pacientes que se puedan beneficiar de esta terapia, hasta
llegar al momento actual donde los pacientes de moderado y alto riesgo
quirurgico, asi como los catalogados como inoperables o que por algun motivo
eran excluidos de los estudios, como por ejemplo los portadores de valvula
aortica bicuspide, sean considerados como candidatos al remplazo percutaneo

de la valvula adrtica.

Estenosis aértica: Epidemiologia
La estenosis de valvula aodrtica es la obstruccion a la eyeccion de la sangre desde
el ventriculo izquierdo(VI) debido a una estenosis fija o dinamica localizada en la

valvula adrtica(9).

La estenosis aodrtica es la valvulopatia mas frecuente y la mas prevalente en la
poblacion de mas edad. En el Cardiovascular Health Study ( CHS), con 5201
hombres y mujeres de mas de 65 afos de edad, un 26% de los participantes del
estudio tenia engrosamiento valvular o calcificacion sin una obstruccion
significativa, con una ligera predominancia en hombres; 2% de todos los

pacientes tenia una franca estenosis aortica(10). La prevalencia de la esclerosis
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aortica se incrementa con la edad: 20% en pacientes con edades entre los 65-75

afnos, 35% en aquellos entre los 75-85 y 48% en los mayores de 85, mientras que

la estenosis franca para los mismo grupos fue 1-3%, 2-4% y 4% respectivamente.

La causa mas comun es la enfermedad calcificante degenerativa, con una
incidencia del 2-7% en la poblacion de mas de 65 afios de edad(11). Los factores
de riesgo comunmente asociados con la enfermedad arterial coronaria ( edad,
género masculino, hiperlipidemia entre otros), parecen jugar un papel muy
importante en el desarrollo de la estenosis adrtica, y ambas enfermedades

frecuentemente estan presentes en el mismo individuo(12)(13).

Aunque debatido, se piensa que el uso de estatinas enlentece la progresion
temprana a estenosis adrtica mientras que en etapas tardias de la enfermedad
es inefectivo(14). La apariencia morfologica caracteristica de la estenosis adrtica
calcificada consiste en la presencia de tejido fibroso y calcico sobre las cuspides
valvulares engrosadas que impiden la apertura valvular durante la salida de la
sangre (Fig. 1). La estenosis aortica calcificada esta determinada principalmente
por depositos sélidos de calcio sobre las cuspides valvulares, y la calcificacion

comienza en la parte fibrosa de la valvula.

Figura 1. Estenosis adrtica calcificada. Depdsitos de calcio presentes en las cuspides(9).
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Entre un 1-2% de los nifios ( principalmente hombres) tienen una valvula adrtica

bicuspide, a veces asociada con coartacion de aorta(15). La fisiopatogenia de la
estenosis aortica en valvula bicuspide, es similar a la de la valvula aodrtica
tricuspide. Sin embargo, el inicio de la estenosis adrtica en bicuspides inicia dos
décadas antes, comparado con la estenosis adrtica de valvulas tricuspides. Este
inicio mas temprano esta probablemente favorecido por las condiciones
hemodinamicas desfavorables de la valvula bicuspide(16). Al momento del
nacimiento la mayoria de valvulas aorticas bicuspides no estan estendticas, pero
tienen predisposicion para convertirse en valvulas con estenosis. Usualmente las

calcificaciones se desarrollan en el sitio del rafe (Fig. 2, tabla 1).

Figura 2. Valvula adrtica bicuspide estendtica(9).




Figura 3. Clasificacion aorta bicuspide de Sievers(9)

0 raphe - Type O 1 raphe - Type 1 2 raphes - Type 2
Main
category:
number of
raphes
21(7) 269 (88) 14 (5)
_ Jat ap L-R R-N N-L L-RR-N
Lsubcategory: 13 (4) 7(2) 216 (71) 45 (15) 45 (15) 14 (5)

FE | & A

Types 1 and 2

2. subcategory:

VR 6 (2) 1(0.3) 79 (26) | 22(7) 3(1) 6(2)
Vool s 7(2) 5(2) 119(39) | 15 (5) 3(1) 6 (2)
L o1|BU+9) 1(0.3) 156) | 7(2) 2 (1) 2 (1)
ANl No 3(1) 1(0.3)

La categoria principal ( tipos 0,1,2), indica la presencia de 0,1,2 rafe. La primera subcategoria define la
disposicion espacial de las cuspides (tipo 0) o los diferentes patrones de distribucion del rafe (tipo 1, 2). La
segunda subcategoria indica el estado funcional de la valvula ( | para insuficiencia, S para estenosis, B para
estenosis-insuficiencia y No para funcionamiento normal.

Fisiopatologia

El area valvular adrtica (AVA) en adultos es de aproximadamente 3 cm2 y varia
dentro de un rango de 2,5 a 5 cm2 dependiendo del area de superficie
corporal(17).

La causa mas frecuente de estenosis adrtica como ya se mencioné anteriormente
es la enfermedad valvular aodrtica calcificada, que se identifica por un
engrosamiento de las valvas de la valvula adrtica en ausencia de enfermedad

reumatica del corazon, y se divide sobre una base funcional en: esclerosis
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aortica, en la cual las valvas no producen obstruccion del flujo de salida del

ventriculo izquierdo, y en estenosis aortica, cuando encontramos obstruccion de

este.

Inflamacion Cronica

En 1994 tres estudios reportaron que lesiones de la valvula aértica los tipos
celulares caracteristicos de la inflamacion cronica: macréfagos(18) y linfocitos
T(19), ademas de la expresion de importantes moleculas efectoras de la
inflamacion crénica, incluidas interleukinas (IL)-2 y antigeno leucocitario humano,
posteriormente también iban a ser identificadas en valvulas adrticas estendticas,
mastocitos, citokinas proinflamatorias, IL-1B y factor de necrosis tumoral(20)(21).
Ademas, las lesiones de la valvula adrtica continen metaloproteinasas de la
matriz extracelular (MMPs), que degradan varios componentes de la misma. En
el caso de la ateroesclerosis, las MMPs juegan un papel importante en la
regulacion de la calcificacion vascular, pero tambien se piensa que tienen un rol
en la degradacion de la matriz extracelular y la subsecuente inestabilidad de la
placa, que lleva a la ruptura de placa y por consiguiente a eventos

cardiovasculares(22).

Depésito de lipoproteinas

Otro sello distintivo de la deposicion de lipoproteinas plasmaticas en las placas.
De forma similar, las lipoproteinas “aterogénicas”, LDL(23) y la lipoproteina a

(Lp(a)), son depositados sobre lesiones en la valvula adrtica. Similar a la
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ateroesclerosis, el deposito de lipoproteinas sobre lesiones de la valvula adrtica,

es mediado en parte, por el acumulo de proteoglicanos de la matriz
extracelular(24).

Las interacciones lipoproteina-proteoglicano pueden no solor tener relacion con
niveles elevados en plasma de LDL y Lp(a) con incremento del riesgo de
enfermedad valvular aortica, sino también ser una diana terapeutica(25).
Apoyando el rol de las liporpoteinas en la calcificacion valvular estudios
retrospectivos han demostrado fuertes asociaciones entre el uso de estatinas y
una la disminucion del riesgo de progresion de calcificacién de la valvula
aortica(26) y estenosis(27). Sin embargo, otros estudios no han mostrado
beneficios de la terapia con altas dosis de estatinas(28). Por lo que una
posibilidad es que el mayor beneficio sea obtenido en estadios tempranos de la

enfermedad y durante periodos de tratamiento prolongado.

Calcificacion

Junto a la fibrosis la calcificacion es una caractaristica definitoria de las lesiones
sobre la valvula adrtica. La calcificacién contribuye a la rigidez de las valvas,
empeorando asi la obstruccién al flujo de salida del ventriculo izquierdo.
Ademas, la extension de la calcificacion tanto con la rapidez de la progresion de
la enfermedad como con peores resultados clinicos(29).

La calcificaciéon de la valvula adrtica ha demostrado ser inequivocamente un
proceso activo, y no pasivo como inicialmente se pensaba. Las proteinas

involucradas en la regulacion de la calcificacion de tejidos, han sido detectadas
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en el tejido valvular calcificado, incluida la osteopontina, proteina morfogénica

Osea 2y 4, y el receptor activador de factor nuclear kB(30).
En las lesiones de la valvula adrtica, aparecen nodulos calcificados inicialmente
en regiones de depodsitos de lipidos, particularmente aquellas con lipidos

oxidados(31).

Valvula aérta Bicuspide

Como se describié previamente, entre el 0,5 — 2% de la poblacion mundial es
portadora de una valvula aortica bicuspide, de los cuales el 75% son hombres(32)
y puede observarse sola o asociada a otra alteraciones congénitas cardiacas,
como por ejemplo la coartacién de aorta ( el 40-50% de los pacientes con
coartacion tienen valvula adrtica bicuspide). La valvula puede presentar dos
valvas de igual tamano, pero lo mas frecuente ( en mas del 80% de los casos) es
que una de las valvas sea mayor y presente un rafe medio que es el sitio de la
fusion congénita de las comisuras originales. Esta alteracion representa un
desarrollo incompleto de una comisura o la fusién de dos valvas durante el
desarrollo fetal(33).

La etiologia de la valvulopatia adrtica bicuspide aun es tema de debate, y aunque
histéricamente a las complicaciones asociadas se les habia considerado que
tienen una base genética, los avances en imagenes medicas han demostrado la
existencia de alteraciones hemodinamicas cerca de las valvas, que las hace mas

propensas a la calcificacion.



13
Entonces algunos consideran que el estrés mecanico producido por la anatomia

anormal de la valvula adrtica bicuspide, como el factor impulsor de la valvulopatia

y la aortopatia en estos pacientes(34).

Efectos hemodinamicos de la estenosis aortica

La estenosis aortica ejerce una resistencia al flujo de salida ventricular, y para
poder mantener el flujo, el ventriculo izquierdo aumenta la presion sistolica
intraventricular. La sobrecarga de presion conduce a que se produzca hipertrofia
concentrica de las paredes ventriculares, y este es el principal mecanismo de
compensacion del corazon (ver figura 3), para hacer frente a la obstruccion del
flujo de salida ventricular, ya que el estrés parietal induce replicacion de
sarcomeros. Como resultado de esta hipertrofia, la compliancia ventricular tiende
a reducirse, mientras la presidn diastolica final aumenta, sin dar lugar
necesariamente a una descompensacion ventricular(35).

Este mecanismo de compensacion permite que el estrés no se incremente, y
aunque es favorable inicialmente de la enfermedad evitando el deterioro de la
funcién del ventriculo o disminucion en su desempefo, cuando el grado de
hipertrofia no es adecuado, la compensacion no es suficiente para contrarrestar
el estrés parietal. En este caso el estrés parietal se incrementa por el aumento
de la postcarga y como consecuencia se produce deterioro en el desempefio del

ventriculo.
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Con el aumento progresivo en la poscarga el ventriculo izquierdo adopta otros

mecanismos compensatorios adicionales, como el incremento de la precarga, en
un intento por mantener normal la funcién ventricular izquierda(36).

La contraccion atrial juega un papel muy importante, ya que contribuye de manera
notable al llenado ventricular: la pérdida de la contraccion auricular ( como sucede
en la fibrilacién auricular) es particularmente deletérea en estos pacientes(37). La
disfuncion sistélica ventricular izquierda puede ser producida por isquemia
miocardica aun en presencia de arterias coronarias normales, ya que el
incremento de la masa del musculo miocardico por la hipertrofia ventricular
izquierda lleva a un incremento en la demanda miocardica de oxigeno, que
excede el aporte de oxigeno. La isquemia miocardica es el resultado entonces
de: 1) Incremento en la presiones de llenado diastolico del ventriculo izquierdo,
que excede la presion de perfusion coronaria; 2) reduccion del tiempo de llenado
diastolico debido a taquicardia ( ej., durante ejercio); y 3) reduccion de la densidad
miocardica capilar(38).

El inicio triada de sintomas tipica de la estenosis adrtica ( angina, sincope e
insuficiencia cardiaca) representa un momento crucial en la historia natural de la
enfermedad(36) ya que la mortalidad de un individuo con sintomas aumenta 25%

por afo.

Manifestaciones Clinicas

Los tres sintomas clasicos de la estenosis adrtica son angina de esfuerzo,

sincope e insuficiencia cardiaca. Sin embargo los sintomas son frecuentemente
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insidiosos al inicio y pueden ser muy variables entre los pacientes con grados

similares de estenosis adrtica. Muchos pacientes notan una sutil disminucion de
la tolerancia al ejercicio como primer sintoma de estenosis aodrtica. En el reporte
original de Ross y Braunwald, la sobrevida media posterior al inicio de sintomas
( angina, sincope e insuficiencia cardiaca), fue de cinco, tres y dos afos
respectivamente(39).

La angina resulta de un desbalance entre el aporte y la demanda de oxigeno. La
angina en el contexto de estenosis aodrtica puede ser secundaria al desarrollo
concomitante de enfermedad aterial coronaria, aunque puede ocurrir también en
ausencia de enfermedad ateroesclerética. El incremento en la demanda de
oxigeno, resultado de la hipertrofia del ventriculo izquierdo y de la alteracion en
la postcarga secundaria a la obstruccion del flujo de salida ventricular. La
disminucién en el aporte de oxigeno es resultado tanto de la disminucién tanto
en la presion arterial media como de la disminucién del flujo coronario de sangre.
Con forme la estenosis aodrtica se va haciendo mas severa, también aumenta el
tiempo de eyeccion, lo que por consiguiente disminuye el tiempo de diastole, y
como la perfusdn coronaria ocurre principalmente durante la diastole, el flujo
coronario se ve disminuido. Asociado a esto la presidn arterial media disminuye
como resultado de la obstruccion fija del flujo de salida ventricular, lo que
disminuye aun mas el flujo coronario(40). El incremento de la demanda de

oxigeno junto con la disminucion en su aporte, resulta en la angina caracteristica.
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Figura 4. Cambios anatémicos asociados con estenosis aortica
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La estenosis aodrtica se asocia con hipertrofia de ventriculo izquierdo, disfuncion diastdlica,
disminucion del acortamiento longitudinal de las fibras ventriculares. La dilatacion auricular
izquierda también es comun debido a las elevadas presiones de llenado ventricular(41).

El sincope es resultado de la incapacidad del corazon para incrementar el gasto
cardiaco para satisfaser las demandas del cuerpo. Esto se hace evidente ante
una ortostasis exagerada, donde el cambio postural, de estar sentado a ponerse
de pie, resulta en el acumulo venoso de sangre, lo que disminuye la precarga y
por lo tanto el gasto gasto cardiaco. Normalmente, la frecuencia cardiaca y la
contractilidad aumentan, para incrementar el gasto cardiaco y mantener la

perfusion cerebral, la obstruccion fija ocasionada por la estenosis, hace que estos
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mecanismos para aumentar el gasto cardiaco no sean efectivos y se produzca el

sincope(42).

Y la insuficiencia Cardiaca es una manifesracion tardia de la estenosis aodrtica,
asociada con mal pronéstico. A medida que la obstruccion empeora, la hipertrofia
ventricular izquierda compensatoria que se produjo para disminuir el estrés
parietal también resulta en una menor compliancia ventricular haciendo que se
eleve la presion telediastolica, ese incremento de presion se transmite al atrio
izquierdo, luego a la vasculatura pulmonar y eventualmente a las camaras
derechas del corazén, dicha elevacion de presiones se manifiesta clinicamente
como disnea de esfuerzo. Ademas esa hipertrofia progresiva junto a la severa
obstruccion del flujo de salida ventricular izquierdo, todo esto puede llevar a

disfuncion diastolica y sistolica ventricular(43).

Diagnéstico

Al evaluar a pacientes con con alguna enfermedad valvular cardiaca, estos se
pueden presentar con un soplo, sintomas o puede ser que la valvulopatia sea un
hallazgo incidental en un estudio de imagenes no invasivo enviado por alguna
otra causa.

Sin embargo, independientemente de la forma de presentacion, siempre se debe
comenzar con una adecuada historia clinica y examen fisico, ahora bien, la base
del diagndstico es la ecocardiografia (transtoracica o transesofagica si las
imagenes transtoracicas son suboptimas). Usualmente, el ecocardiograma
transtoracico sera el primer estudio a realizar, y este ademas nos brinda

informacion acerca del efecto de la lesion valvular sobre las camaras cardiacas y
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los grandes vasos, asi como la concomitancia de otras lesiones valvulares.

Posterioremente pueden seer necesarias otros estudios adicionales con el fin de
definir el tratamiento Optimo, como es el caso de el ecocardiograma
transesofagico, la tomografia computarizada (TAC), la resonancia magnética
cardiaca (RMC), prueba de estrés, holter, cateterismo cardiaco o la tomografia
por emision de positrones(44)

El ecocardiograma puede confirmar el diagnostico, y ayudar a determinar la
severidad de la estenosis adrtica, excluir diagnosticos alternativos, provee
informacion acerca de la etiologia , y evala otras condiciones concomitantes,
incluida la patologia de raiz aodrtica y la presencia de insuficiencia adrtica que
podrian complicar el manejo.

La imagen ecocardiografica de la estenosis de la valvula adrtica casi siempre
muestra engrosamiento y calcificacion de la valvula, ademas pueden documentar
la presencia de valvula aodrtica congénita bicuspide o la fusidén de comisuras
sugestiva de estenosis aodrtica por enfermedad valvular reumatica(39).

Entonces la severidad de la estenosis adrtica, tipicamente es determinada de
forma inicial, por las caracteristicas del ecocardiograma, los principales
parametros hemodinamicos recomendados para la evaluacién clinica de la
severidad de la estenosis adrtica son: area valvular medida por ecuacién de

continuidad (AVA), gradiente medio(GM) y velocidad maxima(Vmax).
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Tabla 1. Criterios ecocardiograficos de severidad para estenosis adrtica (45).

MILD MODERATE SEVERE VERY SEVERE
Peak aortic jet velocity (m/s) 2.0-2.9 3.0-3.9 =40 =5.0
Mean pressure gradient (mmHg) <20 20-39 =40 =60
Aortic valve area (cm?) =15 1.0-1.5 =1.0
Indexed aortic valve area (cm?/m?) =>0.85 0.60-0.85 <0.60 -
Dimensionless index” >0.50 0.25-0.50 <0.25 -

La estenosis aodrtica se puede clasificar en 4 categorias(46):

1) Estenosis aortica de gradiente alto: area valvular <1cm2 y gradiente medio
>40 mmHg.

2) Estenosis adrtica con flujo y gradiente bajos y FEVI reducida: area valvular
<1cm2, gradiente medio <40 mmHg, FEVI < 50%, indice de volumen
latido < 35 ml/m2.

3) Estenosis aortica con flujo y gradiente bajo y FEVI conservada: area
valvular <1 cm2, gradiente medio menos a 40 mmHg, FEVI =2 50%, indice
de volumen latido < 35 ml/m2.

4) Estenosis adrtica con flujo normal, gradiente bajo y FEVI conservada :
area valvular <1cmz2, gradiente medio <40 mmHg, FEVI = 50%, indice de

volumen latido >35 ml/m2.

El abordaje diagndstico de cada uno de los tipos antes mencionados, escapa de
los objetivos de este trabajo por lo cual solo se hace mencion.

La tomografia computarizada y la resonancia magnética cardiaca como se
mencionod anteriormente proporcionan informacion adicional que puede ayudar

en el proceso de evaluacion diagnéstico, al brindar informacion sobre las
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dimenciones y la geometria de la raiz aortica y la aorta ascendente, ademas del

grado de calcificacion(46).

Tratamiento

Previamente se dijo que para clasificar la severidad de la enfermedad, se deben
tomar en cuenta multiples criterios, que incluye los sintomas, la anatomia de la
valvula, los efectos hemodinamicos y de la estenosis, y los parametros
ecocardiograficos.

Las intervenciones quirurgicas o percutaneas se realizan ante todo en pacientes
con enfermedad valvular severa, y la educacioén a los pacientes, el monitoreo
periodico y el tratamiento médico son esenciales en el manejo de los pacientes
con riesgo de enfermedad valvular cardiaca y con disfuncién valvular leve a
moderada.

Las guias de practica clinica clasifican la progresion de la enfermedad en 4
estadios (ver tabla 2) y a partir de estos se decidiran las intervenciones y la
frecuencia del monitoreo que se le dara a los pacientes(44).

Debemos tener claro que el propdsito de la intervencion valvular es, mejorar los
sintomas, prolongar la sobrevida, y minimizar el riesgo de complicaciones
relacionadas con la enfermedad valvular, como la disfuncién ventricular o la

hipertension pulmonar(47).
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Tabla 2. Estadios de la Enfermedad Valvular Cardiaca(44)

Stage Definition Description
A At risk Patients with risk factors for
development of VHD
B Progressive Patients with progressive VHD (mild to
moderate severity and asymptomatic)
© Asymptomatic Asymptomatic patients who have the
severe criteria for severe VHD:

C1: Asymptomatic patients with
severe VHD in whom the LV or RV
remains compensated

C2: Asymptomatic patients with
severe VHD with decompensation of
the LV or RV

D Symptomatic severe | Patients who have developed symptoms
as a result of VHD

Terapia médica

La estenosis aortica es una patologia que progresa lentamente, y que
usulamente no da sintomas o eventos clinicos adversos hasta una etapa tardia
de la enfermedad, sin embargo las terapias médicas no han demostrado ser
beneficiosas en la prevencion y el tratamiento de la estenosis adrtica, aunque la
terapia con estatinas si ha demostrado una reduccion en los eventos
isquémicos(48).

Parece ser que un control 6ptimo de los factores de riesgo cardiovascular durante
la vida de un individio, disminuye la probabilidad o al menos retrasa la aparicioén
de la estenosis aodrtica, aunque esto no ha sido probado.

Por lo tanto las guias de practica clinica se enfocan en el manejo de las
comorbilidades y a reduccién del riesgo cardiovascular. Y podria ser que el uso

de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina y los bloqueadores de
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los receptores de angiotensina disminuyan la fibrosis ventricular izquierda en el

contexto de una sobrecarga de presion por estenosis adrtica(49), sin embargo

aun falta evidencia.

Momento de la intervencion

El momento 6ptimo para la intervencion de la estenosis adrtica es una decision
compleja en la que se deben tomar en cuenta multiples factores. Por un lado el
manejo conservador de los pacientes asintomaticos, conlleva el riesgo de
eventos cardiacos adversos, incluido el riesgo de muerte subita cardiaca, asi
como el remodelado vy la fibrosis del venticulo izquierdo. Por otra parte, a pesar
de los importantes avances en la seguridad y la efectividad tanto de la
intervencidn percutanea transcatéter como del recambio valvular quirdrgico,
estas terapias no estan exentas riesgo. Ademas de que todas las valvulas
bioprotésicas tiene una vida finita, por el deterioro estructural que sufre con el
paso del tiempo(47). Las valvulas protésicas mecanicas requieren
anticoagulacion lo que incrementa el riesgo de sangrado. Ademas conllevan mas
riesgo de endocarditis y eventos tromboembdlicos. EI mejor momento para
intervenir la valvula, es el punto de la enfermedad en el cual los beneficios del
remplazo exceden los riesgos relacionados con la enfermedad de la valvula

nativa( ver tabla 3).
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Tabla 3. Momento de la intervencion en la estenosis aortica(44)

Abnormal Aortic Valve With
Reduced Systolic Opening

I

Symptoms due to AS No AS symptoms

|
v Y Y
Severe AS Stage D1 Vinse <4 m/s and AS Stage C AS Stage B
* Vw26 m/s or AVA 1.0 cm? (Vinax 26 m/s) Viax 3-3.9m/s
* A Poesn 240 mm Hg [ l

I o
LVEF Other ETT with surgery
<50% cardiac 4 BPor

(VEs) (o) surgery 4 ex. capacity

Severe AS Stage D2 Severe AS Stage D3 i| Vma2Sm/s |

DSE V. 26 m/s at any | | AVA,; 0.6 cm?*/m? and {
flow rate SVI<35 mL/m’

BNP >3x normal
] ——
{| Rapid disease |

AS most likely i| progression |i
cause of symptoms i i

i

4 LVEF to
Low surgical <60% on3

risk serial studies
' l L \J
SAVR SAVR
(2a) (2b)

AS indica estenosis adrtica; AVA, area valvular adrtica; AVAI area valvular adrtica indexada; AVR,
remplazo valvular aértico; BNP péptido natriurético tipo B; BP, Presién arterial;

DSE, eco estrés con dobutamine, ETT, prueba de esfuerzo con ejercicio; LVEF, IFraccion de
eyeccién del ventriculo izquierdo; APmean, gradiente de presion sistdlica media entre el ventriculo
izquierdo y la aorta; SAVR, remplazo valvular quirdrgico; SVI, volumen latido; TAVI implante
transcatéter de valvula adrtica; TAVR, transcatheter aortic valve replacement; and Vmax,
velocidad maxima.

Los pacientes en los que se sospecha que tiene una estenosis aodrtica, con flujo
y gradiente bajos y FEVI reducida, se recomienda el ecocardiograma con bajas
dosis de dobutamina para distinguir la estenosis severa de la pseudo-severa.

El beneficio del remplazo valvular adrtico en pacientes asintomaticos aun no ha
sido establecido y para estos pacientes se han buscado otros marcadores de

severidad para considerar la necesidad del remplazo valvular, como la
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hipertension pulmonar, el rapido incremento de la velocidad pico en el tiempo (

>0,3 m/s al afo) o la elevacion del péptido atrial natriurético tipo B(50).

Eleccién del tipo de intervencién

La decision del tipo de intervencion debe ser una decision compartida con el
paciente, y va a estar influenciada por multiples factores, incluida la edad del
paciente, sus valores y preferencias, la espectativa de la durabilidad de la
bioprotesis, la potencial necesidad de una reintervencion, los riesgos asociados
a la anticoagulacion prolongada en caso de remplazo valvular mecanico, el riesgo
quirurgico del paciente, las comorbilidades del pacientes, entre otros(44) (ver
figura 5).

El TAVI ha demostrado ser claramente superior al tratamiento médico en
pacientes con estenosis adrtica severa y riesgo quirurgico prohibitivo, y en los
ultimos anos tambien lo ha hecho en pacientes con riesgo quirurgico alto o

intermedio(51).
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Figura 5. Eleccion del tipo de intervencion en los pacientes con estenosis adrtica severa

— Choice of intervention for those with severe aortic stenosis —

Transfemoral TAVI

Inserting a new valve into the
aortic valve’s place without
open heart surgery. Delivery
is through the femoral artery.

( Recommendations \
Population Favours TAVI Favours SAVR

=

§ Age75-84 Weak Why? s

i Age under 65 Strong Why? s

——— Key uncertainties \

The major uncertainty is the durability of TAVI valves which
drives recommendations in favour of SAVR in younger patients.

El Heart Team debe entonces valorar las ventajas y desventajas de cada uno de
los abordajes y aconsejar al paciente para que tome un decision informada,
buscando el mayor beneficio para su situacién en particular.

Los pacientes con estenosis adrtica con valvula adrtica bicuspide, son una
poblacion especial, no solo son pacientes de menor edad al momento de la
intervencidn que su contraparte con estenosis aortica degenerativa trivalva, sino

que también la anatomia de la valvula adrtica difiere significativamente. Los
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pacientes con estenosis adrtica bicuspide fueron excluidos de los principlaes

estudios que comparaban la intervencion quirurgica contra la intervencion
transcatéter. Ademas la asimetria del orificio valvular agrega mayor complejidad
y puede llevar a resultados hemodinamicos subdptimos, de ahi la importancia
que tiene la evaluacién individual de cada caso, con el fin de que se tomen las

decisiones mas acertadas, en beneficio de los pacientes.
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MATERIALES Y METODOS

METODOLOGIA GENERAL

Diseno del estudio

E studio descriptivo de cohorte no comparativo, fue desarrollado en el servicio de
Hemodinamia del Hospital México con pacientes a los que se les realizd el
implante trascatéter de valvula aortica entre marzo del 2016 a junio del 2020
portadores de aorta bicuspide.

En el estudio se analizan las caracteristicas clinicas y demograficas, estudio
ecocardiograficos antes y después del procedimiento, los tipos de valvula
implantada, las complicaciones asociadas al TAVI, asi como la mortalidad a 30
dias y a 1 afio de aquellos pacientes que ya habian cumplido con este periédo
de tiempo.

Los datos se recolectaron del expediente clinico y de la base de datos propia del
servicio de hemodinamia, para su inclusion en un formulario disefiado en excel y

posterior analisis.
Poblacion

Se incluyen los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion,
que asisten a la consulta de cardiologia y son mayores 45 afios, con Estenosis
Adrtica severa sintomatica portadores de valvula adrtica bicuspide con indicacion
de reemplazo valvular aértico y alto riesgo quirurgico.

Se inluyd la totalidad de la poblacion, que son 31 pacientes
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Criterios de Inclusion

Pacientes a los que se les realiz6 el implante transcatéter de valvula aértica entre
marzo 2016 y junio 2020 en el servicio de cardiologia intervencionista del Hospital
México, portadores de valvula aortica bicuspide con estenosis aortica severa,

mayores de 45 afios, sin distincion de género.

Criterios de Exclusion

Los pacientes a los que se les realizé el implante transcatéter de valvula aodrtica
en un momento distinto del periodo de estudio y aquellos pacientes con estenosis
aortica severa a los que se le realizé el TAVI y no eran portadores de valvula

aortica bicuspide.

Analisis Estadistico

Para el analisis de datos se estimd las frecuencias y porcentajes para las
variables cualitativas y la determinacion de la media para las variables
cuantitativas asi como la determinacion de la desviacion estandar de la media.

La determinacion de frecuencias se realizdé para la distribucion segun sexo,
comorbilidades, presencia de insuficiencia mitral, clasificacion de la fraccién de
eyeccion, condiciones previas al TAVI, caracteristicas del acceso vascular
realizado, tipo de anestesia, valoraciones ecocardiograficas, tipo de valvula
implantada y determinacion de complicaciones. Se realizé la descripcion de
variables cualitativas de edad, gradientes medio y pico segun el momento de la

determinacion.
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Posteriormente se estimd la sobrevida global a los 30 dias y un afios post-

implante con la estimacion de los intervalos de confianza al 95% (IC95%) de las
probabilidades de sobrevida para ambos periodos.
Todos los analisis fueron desarrollados por medio de Stata 15.1 (Stata Corp, 2019

Texas, USA).
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RESULTADOS

Poblacion de estudio y caracteristica basales

Se reviso la base de datos de TAVI de los pacientes tratados en el servicio de
hemodinamia del Hospital México, desde que realiz6 por primera vez la
colocacion percutanea de una valvula aodrtica en el afio 2014 hasta junio del 2020,
con el fin de extraer aquellos pacientes en los que se identific6 mediante estudios
de imagenes (tomografia axial computarizada y ecocardiografia) como
portadores de valvula aorta bicuspide, y se documentoé un total de 31 pacientes
durante el periodo de tiempo especificado, las caracteristicas basales se

encuentran en la tabla 1.

Tabla 4. Distribucion de pacientes sometidos a implante transcatéter de valvula aértica
por aorta bicuspide. Hospital México. Marzo 2016 — junio 2020

Variable N %
Sexo
Femenino (N,%) 17 54.8
Masculino(N,%) 14 45.2
Edad
Femenino (media,DE) 71.4 111
Masculino(media,DE) 72.0 9.1
General (media,DE) 1.7 10.1

DE:Desviaciéon Estandar

Un total de 31 pacientes fueron estudiados de los cuales la distribucion segun
sexo evidencio ser para el sexo femenino del 54.8% (17/31). La media general

de edad al momento del implante fué de 71.7(DE:10.1) afios, 71.4(DE:11.1) afios
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para el sexo femenino y 72.0(DE:9.1) afios los pacientes del sexo masculino

(Grafico 1).

Gréfico 1. Estadisticas Descriptivas de la edad al momento del implante (en afios) de las
pacientes con Estenosis Adrtica severa de alto riesgo quirdrgico y valvula adrtica
bicuspide para la colocacion de valvula aértica percutanea. Hospital México 2016-2020.
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Edad media al implante
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Comorbilidades

La distribucion segun las comorbilidades evaluadas evidenci6 que la hipertension
arterial estuvo presente en el 67% (21/31), seguida de la dislipidemia en el 38.7%
(12/31), y la insuficiencia renal crénica en el 32.3% (10/31). Por su parte la
enfermedad arterial coronaria se evidencio en el 22.6% (7/31) de los pacientes
y la presencia de hipertension pulmonar en el 29.0% (9/31) ( Cuadro y Gréfica

2).
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Tabla 5. Comorbilidades presentes en los pacientes con Estenosis Adrtica severa de alto
riesgo quirurgico sometidos a la colocacion de valvula aértica percutanea. Hospital

Meéxico. 2016-2020. (n = 31 pacientes) Fuente: Expedientes

Comorbilidades
Hipertension arterial
Dislipidemia
Insuficiencia Renal Crénica

Enfermedad arterial Coronaria

Hipertension pulmonar
Diabetes mellitus

EPOC
ACFA

Enfermedad arterial periférica

AVC o AIT previa
Hepatopatia crénica
Bioprotesis adrtica
Bioprotesis mitral

OO~ =DNNWOLG © N

%
67.7
38.7
32.3
22.6

29
16.1

9.7
6.5
6.5
3.2
3.2
0.0
0.0

Grafico 2. Costa Rica: Comorbilidades presentes en los pacientes con Estenosis Adrtica
severa de alto riesgo quirturgico sometidos a la colocacion de valvula adrtica percutanea.
Hospital México. 2016-2020. (n = 31 pacientes) Fuente: Expedientes HU
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Insuficiencia Mitral al momento del implante de la valvula
adrtica

Con respecto a la valoraciéon de insuficiencia mitral al momento del implante
percutanea de la valvula adrtica, se evidencié que estuvo ausente en el 64.5%
(20/31) se determiné su presencia en el 35.5% (11/31) de los pacientes, de los
cuales 54.5% (6/11) fue clasificado como leve y moderada en el 45.4% (5/11) de

los pacientes

Tabla 6. Presencia de insuficiencia mitral en pacientes con implante transcatéter de
valvula adrtica en los pacientes por aorta bicuspide. Hospital México. Marzo 2016 - junio
2020

Insuficiencia mitral n %

Ausente 20 64.5
Presente 11 355
Leve 6 54.5
Moderada 5 45.4

Fraccion de eyeccién
La distribucion de los pacientes segun fraccion de eyeccion reflejo una
determinacién mayor del 50%, el 58.1% (18/31), del 35% al 50% en el 16.1%

(5/31) y menor a 35% en el 19.4% (6/31).

Tabla 7. Distribucion de pacientes con implante transcatéter de valvula aértica por aorta
bicuspide segun fraccion de eyeccion. Hospital México. Marzo 2016 - junio 2020

Fraccion de eyeccion n %
Mayor de 50 % 18 58.1
35-50 % 5 16.1
Menor de 35 % 6 19.4
NA 2 6.5
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En nuestro estudio no se pudo determinar que existiera relacién entre una menor

fraccion de eyeccion y los resultados finales del procedimiento.

Grafico 3. Distribucion de pacientes con implante transcatéter de valvula aértica por
aorta bicuspide segun fraccién de eyeccion. Hospital México. Marzo 2016 - junio 2020
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Clase Funcional NYHA previa al procedimiento

Se analizan de forma individual las categorias de la clase funcional NYHA previo a la
implantacion de la valvula adrtica percutdnea y la distribucién demostré que el 41.9%
(13/31) estaba clase funcional Il, el 35.5% (11/31) se ubicé en clase lll y el 19.4% (6/31)

en se encontraba en clase funcional IV.
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Tabla 8. Clasificacién de insuficiencia cardiaca segun clase funcional NYHA previo al
TAVI en pacientes implante transcatéter de valvula adrtica en los pacientes por aorta
bicuspide. Hospital México. Marzo 2016- junio 2020

NYHA previo a TAVI n %
I 1 3.2
| 13 41.9
[} 11 35.5
\% 6 19.4

Graéfico 4. Clasificacion de insuficiencia cardiaca segun clase funcional NYHA previo al
TAVI en pacientes implante transcatéter de valvula adrtica en los pacientes por aorta
bicuspide. Hospital México. Marzo 2016 - junio 2020

42%

Revascularizaciéon Coronaria percutanea previa al TAVI

Al evaluar la distribucién de los pacientes que requirieron de revascularizacion
coronaria percutanea previa al procedimiento, se evidencido que en el 12.9%
(4/31) de los pacientes fue necesaria, sin documentarse en el resto de los

pacientes.
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Tabla 9. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula aortica por aorta
bicuspide segun revascularizacion previa. Hospital México. Marzo 2016- junio 2020

Revascularizacion previa n %
PCI 4 12.9
NA 27 87.1

Grafico 5. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula aértica por aorta
bicuspide segun revascularizacion previa. Hospital México. Marzo 2016- junio 2020
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Necesidad de marcapaso posterior a TAVI

Una complicacion reportada en los registros de pacientes a los que se les realiza
el implante percutaneo de valvula adrtica es la necesidad de colocacién
marcapasos definitivo por la aparicién de un bloqueo de la conduccion cardiaca
durante el implante de la valvula aodrtica, en nuestro estudio al evaluar la
distribucion de pacientes con presencia de marcapaso, se evidencio el 9.7%

(3/31) contaba con el dispositivo previo al TAVI y de los 28 pacientes sin
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dispositivo previo en ninguno se requirid la colocacion del dispositivo de forma

permanente posterior al TAVI.

Tabla 10. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula aértica por aorta
bicuspide segun presencia de marcapaso. Hospital México. Marzo 2016 — junio 2020

Marcapaso n %
Previo al TAVI 3 9.7
Permanente posterior al TAVI 0 0.0*

*Denominador: Total de casos sin marcapasos previos al TAVI (N=28)

Grafico 6. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula aortica por aorta
bicuspide segun presencia de marcapaso. Hospital México. Marzo 2016 - junio 2020

= MCP Previo al TAVI = MCP Permanente posterior al TAVI

Parametros ecocardiograficos previo y posterior al TAVI.

Se reviso tanto el expediente electronico como el expediente fisico de cada uno
de los pacientes, para comparar el gradiente transvalvular pico y gradiente medio
previo al procedimiento y posterior al mismo, cabe mencionar que no fue posible

obtener la informacion en todos los pacientes, ya que no se encontré la
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informacion en dichas fuentes, sin embargo entre todos los pacientes de los

cuales se obtuvo la informacion, la evaluacion del gradiente medio pre y post
implante evidencio una media de 58.9 mmHg en el pre implante y de 7.3 mmHg
en la medicién post implante, con una diferencia entre ambas de 51.6 mmHg.
Para el gradiente pico se evidencio que la determinacion pre implante fue de 93.8
mmHg y posterior al mismo en el 13.3 mmHg con una diferencia de 80.5 mmHg.
Es importante mencionar que la medicibn de gradientes posterior al
procedimiento se realizd6 mediante ecocardiografia transesofagica
inmediatamente posterior al implante de la valvula, aun estando el paciente en

sala de hemodinamia.

Tabla 11. Descripcion del gradiente medio y pico (mmHg) pre-implante y post implante y
diferencia entre ambos. Hospital México. Marzo 2016 - junio 2020

Determinacion N Media 1C95%
Gradiente medio
(mmHg)
Pre 28 58.9 51.1-66,7
Post 25 7.3 5.7-8.9
Diferencia 51.6 43.4-59.8
Gradiente pico
(mmHg)
Pre 27 93.8 81.9-105.8
Post 25 13.3 10.8-15.9
Diferencia 80.5 68.2-92.9

IC95%: Intervalo de confianza al 95%
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Gréfico 7. Descripcion del gradiente medio y pico (mmHg) pre-implante y post implante y
diferencia entre ambos. Hospital México. Marzo 2016 - junio 2020
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Grado de Calcificacion Aodrtica

El grado de calcificacion de la valvula aodrtica, es un parametro importante que se
ha visto puede influir en los resultados del procedimiento, se determind en
nuestro estudio el grado de calcifiacion mediante la tomografia realizada a todos
los pacientes previo al procedimiento.

El grado de calcificacion evidencio ser severa en el 77.4%(24/31), seguida del
12.9%(4/31) y en menor porcentaje leve en el 6.5%(2/31). En uno de los casos

no se obtuvo la informacion acerca del grado de calcificacidon valvular.
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Tabla 12. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula aortica por aorta
bicuspide segun presencia de calcificacion. Hospital México. Marzo 2016 — junio 2020

Calcificacion n %
Leve 2 6.5
Moderado 4 12.9
Severo 24 77.4
Desconocido 1 3.2

Grafico 8. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula aértica por aorta
bicuspide segun presencia de calcificacion. Hospital México. Marzo 2016- junio 2020
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Sitio de Acceso Vascular
La distribucion de acceso vascular segun sitio se evidencié que el 98.6% (30/31)
fue a nivel femoral, el 3.2% (1/31) en la subcalvia/axillar y ningun caso fue

necesario el acceso quirurgico.



41

Tabla 13. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula aértica por aorta
bicuspide segun sitio y tipo de acceso vascular. Hospital México. Marzo 2016 - Junio

2020
Acceso vascular n %
Sitio
Femoral 30 96.8
Subclavio/axillar 1 3.2
Tipo de acceso
Percutaneo 31 100

Grafico 9. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula aortica por aorta
bicuspide segun sitio y tipo de acceso vascular. Hospital México. Marzo 2016- Junio 2020
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Tipo de Anestesia Utilizada para realizar el TAVI

En la distribucion de los pacientes segun el tipo de anestesia empleada, se
evidencié que el 87.1% (27/31) fue por medio de sedacion, y en un 12.9% (4/31)

fue necesario el uso de anestesia general.
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Tabla 14. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula adrtica por aorta
bicuspide segun anestesia utilizada. Hospital México. Marzo 2016 - junio 2020

Anestesia n %
Sedacion 27 871
General 4 12.9

Grafico 10. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula aértica por aorta
bicuspide segun anestesia utilizada. Hospital México. Marzo 2016- junio 2020
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Tipo y tamano de valvula utilizada

La distribucion de pacientes segun tipo de valvula implantada evidencié que en
el 64.5%(20/31) se utilizo la Evolut R, el 19.4%(6/31) la Sapien 3 y en el
9.7%(3/31) Sapien XT.

Con respecto al numero de valvula implantada se evidencié que las numero 26 y

29 fueron que se utilizaron en mayor porcentaje de casos con un 35.5%(11/31)
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cada una. Se evidencié en menor porcentaje la numero 23 en el 16.1%(5/31) y

nuamero 34 en el 12.9%(4/31).

Tabla 15. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula aértica por aorta
bicuspide segun tipo de valvula implantada. Hospital México. Marzo 2016 — junio 2020

Valvula implantada n %
Evolut R 20 64.5
Sapien 3 6 19.4
Sapien XT 3 9.7
Evolut Pro 2 6.5

Grafico 11. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula aértica por aorta
bicuspide segun tipo de valvula implantada. Hospital México. Marzo 2016- junio 2020
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Grado de insuficiencia adrtica posterior al TAVI

La evaluacion del grado de insuficiencia adértica medida por ecocardiograma
transtoracico posterior al procedimiento, evidencié que el mayor porcentaje fue
clasificada como trivial en el 61.3%(19/31), seguido de leve en el 35.5%(11/31)

y un caso con grado severa.
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Tabla 16. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula aortica por aorta
bicuspide segun grado de insuficiencia aértica. Hospital México. Marzo 2016- junio 2020

Insuficiencia aodrtica [\ %

Trivial 19 61.3
Leve 11 35.5
Severa 1 3.2

Grafico 12. Distribucion de pacientes implante transcatéter de valvula aértica por aorta
bicuspide segun grado de insuficiencia aortica. Hospital México. Marzo 2016 - junio 2020
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Complicaciones asociadas al TAVI

Para las definiciones de las complicaciones se utilizaron los criterios del
Consorcio de investigacion académica valvular ( VARC 2).

De la totalidad de pacientes evaluados la presencia de complicaciones menores
se evidencio que la mas frecuente fue la embolizacion en el 6.4% (2/31) de los
casos seguida de la diseccion de la arteria femoral, oclusion de la subclavia y

fallo de proglide cada una presente en un caso. No se presentaron
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complicaciones mayores y otras complicaciones documentadas fueron el

derrame moderado y el valve in valve cada una reportada en un caso.

Tabla 17. Incidencia de complicaciones en pacientes implante trans catéter de valvula
aortica por aorta bicuspide . Hospital México. Marzo 2016 - Junio 2020

s Complicacién
Complicacion o %
P Especifica o

Z

Vascular Menor Embolizacion 2 6.4
Diseccion Arteria
1 3.2
Femoral
Oclusién subclavia 1 3.2
Fallo de proglide 1 3.2
Vascular Mayor Ruptura del anillo 0 0.0
Perforacion 0 0.0
Otras Oclusién coronaria 0 0.0
Derrame moderado 1 3.2
Valve in valve 1 3.2

Grafico 13. Incidencia de complicaciones en pacientes implante trans catéter de valvula
aortica por aorta bicuspide . Hospital México. Marzo 2016 - Junio 2020
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Tasa de mortalidad a 30 dias del implante

La muerte se documentd en un caso dentro de los 30 dias posterior al
procedimiento, con lo que se estima una sobrevida global a 30 dias posterior al

procedimiento fue de 96.3%(1C95%:76.5-99.5).

Grafico 14. Curva de Kaplan-Meier de sobrevida global a 30 dias post implante en
pacientes con implante trans catéter de valvula aértica por aorta bicuspide . Hospital
México. Marzo 2016- Junio 2020
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Tasa de mortalidad a 1 ailo del implante

Al afio de seguimiento se evidencid que 3 pacientes fallecieron durante el
periodo, lo que evidencié una sobrevida de 90.3%(1C95%:72.9-96.8) al final de

este periodo.

Grafico 15. Curva de Kaplan-Meier de sobrevida global a un afio post implante en
pacientes con implante trans catéter de valvula adrtica por aorta bicuspide . Hospital
México. Marzo 2016 - Junio 2020
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DISCUSION

Una proporcion importante de pacientes con estenosis aortica severa son
portadores de valvula aodrtica bicuspide, y hasta hace poco se consideraba que
Su unica opcion de tratamiento era la cirugia, ya que le implante transcatéter de
valvula adrtica estaba relativamente contraindicado(52), en parte a la diferencia
que hay en cuanto a la estructura del anillo adrtico en comparacion con el de las
valvulas adrticas trivalvas y en general a la mayor dificultad técnica para realizar
el procedimiento.

Sin embargo en los ultimos afios se han publicado registros de pacientes a los
que se les realizé el implante transcatéter de valvula adrtica, en esta poblacion
especifica, que han mostrado que el procedimiento puede ser seguro y eficaz.
En nuestro estudio con 31 pacientes portadores de aorta bicuspide la edad media
de los pacientes fue de 71,7 afios congruente con la edad mas temprana de
aparicion de estenosis aodrtica severa en los pcientes con bicuspide, similar a los
reportado por Sharif A.Halim et al en Circulation en el 2020, donde el grupo
estudiado tuvo una media de edad de 74.0 (65.0-81.0 (53). En cuanto a la
distribucion segun genero, se obtuvo que el 54,8% eran hombres y el 45,2%
mujeres, en el estudio mencionado previamente el porcentaje, de hombres fue
de 59,1%.

Si observamos las comorbilidades concomitantes de nuestros pacientes, la
enfermedad de mayor prevalencia es la hipertensiéon arterial con un 67,3%,
seguida de dislipidemia un 38,7% vy en tercer lugar la enfermedad renal crénica

32,3% , lo que coincide con lo publicado por Didier Tchetche et a en el 2019, en
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su estudio la enfermedad mas prevalente de los pacientes sometidos a TAVI con

valvula bicuspide tambien fue la hipertension en 63% y la dislipidemia en
37%(54), al comparar estos resultados con los registros de TAVI en valvula
tricispide se observa como el porcentaje de estas enfermedades es mucho
mayor en ese grupo de pacientes.

También es importante resaltar como estos pacientes tienen una menor
prevalencia de enfermedad arterial coronaria, la cual se encontraba presente o
al menos habia sido diagnosticada en un 22,6%, Didier Tchétché en el registro
Bivolut -X obtuvo una prevalencia de enfermedad arterial coronaria de 33,3%.

Al evaluar clase funcional NYHA de los pacientes sometidos a TAVI en el hospital
México con aorta bicuspide, la mayoria de nuestros pacientes se encontraban en
clase funcional NYHA Il y NYHA IIl con 41,9% y 35,5% respectivamente , si lo
comparamos nuevamente con los pacientes del registro Bivolut-X, los resultados
son muy parecidos, los pacientes en clase funcional NYHA Il fueron el grupo
mas importante con un 41,9%.

Un parametro importante con respecto a las caracteristicas basales de la
poblacién, que tambien es comparable es la fraccion de eyeccion de los pacientes
sometidos a TAVI, el mayor porcenatje de pacientes tenia una Fraccion de
eyeccion del Ventriculo izquierdo conservada, solo un 19,3% presentaba un
Fraccion de eyeccion menor al 35%, Sharif A. Halim et al en su estudio mostraba
como solo el 10,8% de la poblacién tenia una fraccion de eyeccion menor al 30%.
En cuanto a la necesidad de intervencion coronaria percutanea previo al implante

transcatéter de la valvula, solo fue necesario en un 12,9% de nuestros pacientes,
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mucho menor que lo reportado en otros estudios como el de Didier Tchtche et al

en el 2019 con un 32% (54).

La estenosis aortica y la insuficiencia mitral son las dos enfermedades valvulares
mas frecuentemenete referidas para intervencion quirurgica y frecuentemente
coexisten, y se ha asociado a la presencia de insuficiencia mitral significativa al
momento del TAVI, con un incremento del riesgo de mortalidad posterior al
procedimiento(55). Se pudo observar en los datos recolectados que un 64,5% de
los pacientes no presentaba insuficiencia mitral y 35,5% si la tenia, de estos
ultimos el 54,5% tenia una insuficiancia mitral leve, si lo comparamos con los
datos reportados en el registro Bivolut-X, vemos un un mayor porcentaje de
insuficiencia mitral concomitante (51%) y de esos la mayoria era leve-moderada
con un 7,8%.

No es posible con nuestros datos establecer alguna relacién entre los resultados
obtenidos posterior al procedimiento y la presencia de insuficiencia mitral
concomitante.

Dentro de las complicaciones del procedimiento que mas comunmente son
reportadas posterior al procedimiento, son las vasculares relacionadas con el sitio
de acceso. El sitio de acceso mas utilizado segun la literatura internacional es el
iliofemoral, y eso se se encontré también en nuestros datos, donde en el 100%
de los pacientes se utilizé el acceso via percutanea femoral (96,8%) y no fue
necesario el acceso quirurgico. En el estudio publicado por Sharif A.Halim et al
en Circulation en el 2020 al en el 89,9% de igual forma se utilizé un acceso

transfemoral mayoritariamente.
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Otra complicacion mas demostrada en los registros internacionales de TAVI es

la necesidad de implante de marcapasos posterior a la intervencion valvular, el
registro BIVOLUT-X nos permite comparar nuestros resultados, en ese estudio
se reporta que un 25,3% de los pacientes requirié implante de marcapasos, por
otro lado Pineda et al en el 2020, publican un estudio con un registro de pacientes
realizado en la Universidad de Duke con 50 pacientes, donde en un 8% de los
pacientes de implantdé un marcapasos permanente(56), es de resaltar que en
nuestro estudio a ningun paciente se le tuvo que implantar un marcapaso
permanente.

Si vemos el tipo de valvula se utilizo en la mayoria de casos en nuestro Hospital,
llama la atencion que la Evolut R se implanté en el 64% de los pacientes, sin
embargo esto ocurridé porque en un inicio solo se tenia contrato con una de las
empresas provedoras este tipo de valvulas y por razones administrativas era la
que se podia implantar.

El resultado ecocardiografico también fue valorado en nuestro estudio, aunque el
ecocardiograma con el que se valor6é el resultado es el postinmediato al
procedimiento, mostrando que la media del gradiente medio en los pacientes de
nuesro hospital es de 7,3 mmHg, sin embargo es importante mencionar que la
mayoria de registros encontrados reportan sus resultados ecocardiograficos a los
30 dias del TAVI, en el registro BIVOLUT-X la media del gradiente medio
posterior era de 9 mmHg, mientras Didier Tchetche et al(54) reportan que en su
estudio fue de 9,4 mmHg. De igual forma la presencia de insuficiencia adrtica
luego del TAVI es un parametro comunmente evaluado, y se obtuvo de nuestros

datos que en un 61,3% de los pacientes presentaba una insuficiencia aortica
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trivial y solo un paciente( 3,2%) hubo con insuficiencia aodrtica severa(

ecocardiograma realizado en los primeros 7 dias posterior al TAVI), en el estudio
publicado por Sharif A.Halim et al en Circulation en el 2020(53) un 72% de sus
pacientes presentaba un insuficiencia trivial o no presentaba ninguna
insuficiencia y un 0,3% una insuficiencia adrtica severa, mientras en el registro
BIVOLUT-X 63% tenia una insuficiencia trivial y ninguno insuficiencia aodrtica
severa (ecocardiograma realizado a los 30 dias del procedimiento).

Para valorar la seguridad del procedimiento es necesario evaluar las
complicaciones que se presentan posterior al mismo, se cuenta con datos de
seguridad a 30 dias del procedimiento donde utilizando las definiciones del VARC
2, y recordando que las complicaciones vasculares son las mas frecuentes, se
encontroé un total de 16% de complicaciones vasculares menores, no hubieron
complicaciones vasculares mayores, en el registro BIVOLUT-X las
complicaciones vasculares menores se presentaron en un 4% de los pacientes y
tampoco se reportan complicaciones vasculares mayores, por otra parte la
mortalidad a 30 dias del procedimiento en BIVOLUT-X fue de un 1,3% y en
nuestro estudio de un 3,7%, similar a otros estudios como el de Didier Tchetche
ya mencionado, con una mortalidad por todas las causas a 30 dias de 3,4%. A
12 meses la mortalidad por todas las causas en nuestro estudio fue de 9,7%
mientras en el estudio de Pineda et al del 2020, la mortalidad por todas las causas
a 1 ario fue del 16%.

Para finalizar, cabe recalcar que este estudio presenta varias limitaciones al ser
de tipo descriptivo, y sus resultados no se pueden extrapolar. Existe un faltante

de datos como por ejemplo en parametros ecocardiograficos ya que no fueron
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registrados por los médicos, tanto los resultados del implante transcatéter de

valvula adrtica como de los ecocardiogramas son operador dependiente, ademas
no es posible saber la causa de muerte de los pacientes, ya que de los que
fallecieron, solo se tuvo acceso al expediente de uno de ellos.

Sin embargo definitivamente el estudio nos muestra como se han obtenido
excelentes resultados en los pacientes con estenosis aortica y valvula bicuspide
que han sido intervenidos en el Hospital México, comparables con los obtenidos
en centros de referencia internacional, y demostrando ser un procedimiento

seguro y eficaz.
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CONCLUSIONES

El presente estudio, es el tercero en su tipo realizado en Costa Rica, sin embargo
este tiene la particularidad de haber tomado en consideracion solo ese subgrupo
especial de pacientes portadores de estenosis aértica con valvula bicuspide, que
histéricamente habian sido excluidos de los grandes estudios, y que inclusive
podriamos decir, en algun momento se considerd esta condicion, como una
contraindicacion relativa para realizar el implante transcatéter de valvula adrtica.
Durante los ultimos afos con el rapido desarrollo de la cardiologia
intervencionista, y la mejora en las técnicas, aunado a la mayor experiecia
adquirida por los profesionales en el implante percutaneo de valvula adrtica, han
comenzado a reportarse series de pacientes con valvula bicuspide a los que se
les realiz6 este procedimiento, con muy buenos resulltados. A partir de esto, se
decide realizar la investigacion en el Hospital México, centro de salud pionero en
nuestro pais, con el fin de obtener datos propios, que permitan de alguna manera,
servir como punto de referencia para evaluar la eficacia y seguridad del
procedimiento. Los resultados obtenidos definitivamente hablan de la calidad
profesional que hay en Costa Rica, y nos permiten tener certeza de excelencia

en este tipo de tratamientos.
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