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RESUMEN

Introduccién: El implante valvular aértico percutédneo ha sido valorado en diferentes escenarios del amplio espectro de la
poblacién portadora de estenosis aértica grave sintomatica. La eleccién del tipo de tratamiento parte de una evaluacién del
riesgo de un equipo multidisciplinario.

Objetivos: El objetivo de este estudio fue analizar las caracteristicas y conocer los resultados de los pacientes sometidos a
IVAP en Latinoamérica segtn el riesgo.

Material y métodos: Se incluyeron a partir de marzo de 2009 a diciembre de 2018 pacientes en forma continua del registro
multicéntrico latinoamericano de implante valvular aértico percutéaneo. La indicacién de implante valvular aértico percutdneo
fue realizada en cada caso por un equipo multidisciplinario local. Se estratifica la poblacién en funcion del riesgo quirtargico
evaluado por el puntaje STS-PROM. Se definieron tres grupos en funcién de los puntos de corte del STS-PROM establecidos:
riesgo alto (RA, mayor del 8%), riesgo intermedio (RI, entre el 4% y el 8%) y riesgo bajo (RB, menordel 4%).

Resultados: Se incluyeron en el andlisis 770 pacientes; la mitad era de sexo femenino (50,2%) con una mediana de edad de 81
anos (RIC 75,6-85,7). Del total, 230 pacientes (29,8%) fueron incluidos en el grupo AR (STS-PROM medio 11 [9,3-16,7]); 339
pacientes (44%), al riesgo intermedio (STS-PROM medio 6 [4,8-6,71]); y los restantes 201 (26,1%), al bajo riesgo (STS-PROM
medio 2,7 [2-3,24]). La proporcién de pacientes de bajo riesgo se incrementé a lo largo del periodo del registro (ptrend 0,011).
Se utilizé acceso femoral (95%), y fue percuténeo en el 69% de los pacientes. Se implantaron en el 80% valvulas autoexpandi-
bles. Del total de valvulas implantadas, el 23% (n = 177) resultaron ser reposicionables sin diferencias a través de los grupos.
No se evidenciaron diferencias en mortalidad a los 30 dias (RA 10,4%, RI 6,48%, RB 5,9%, p: 0,154) Tanto en el RA como en
el de RB se observé una reducciéon de la mortalidad (RA 18,7%-4,1%, p: 0,001; RB 11,7%-0%; p: 0,0023).

Conclusiones: La estratificacion de riesgo mediante puntajes quirargicos contintia representando una guia de gran utilidad,
sin embargo la indicacion de implante valvular percutaneo en el mundo real incorpora otros factores no contemplados en la
puntuacién clésica, que modifica nuestras decisiones en la practica diaria.

Palabras claves: Estenosis de la Valvula Adrtica/Tratamiento - Implantacién de Protesis de Valvulas Cardiacas - Mediciéon de Riesgo

SUMMARY

Introduction: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) has been evaluated in different scenarios of the broad spectrum
of patients with severe symptomatic aortic stenosis. The choice of treatment starts through a risk assessment guided by a
multidisciplinary team.

Purpose: The aim of this study was to analyze the population undergoing TAVI in Latin America according to their risk.
Methods: From March 2009 to December 2018, consecutive TAVI procedures registered in the Latin American multicenter registry
were included. The indication of TAVI was made in each case by a multidisciplinary team set up by each center. The population is
stratified according to the surgical risk evaluated by the STS-PROM score. Three groups were defined, based on the established
STS-PROM cut-off points: high risk (RA, higher 8%), intermediate risk (IR, between 4%-8%) and low risk (RB, lower 4%).
Results: 770 patients were included in the analysis, resulting 50,2% female, with a mean age of 81 y/o (IQR 75.6-85.7). 29.8%
were included in the AR group (STS-PROM 11 (9.3-16.7), 44% at intermediate risk (STS-PROM 6 (4.8-6.71) and 26.1% at
low risk (STS-PROM 2.7 (2-3.24). The proportion of low-risk patients has increased significantly over the period of inclusion
(ptrend 0.011). Femoral access (95%), being percutaneous in 69% of patients. Self-expanding valves were implanted in 80%.
23% of the valves were repositionable without differences across the groups. There was no differences in 30-day mortality
(RA 10.4%, IR 6.48%, RB 5.9%, p 0.154). Reduction in mortality were observed (RA 13, 7-4.1%, p0.001; RB 11.7-0%; p 0.0023)
during the analyzed period.

Conclusions: Risk stratification through surgical “scores” continues to represent a very useful guide, however the indication
of TAVI in the real world incorporates other factors not contemplated in the classical score, which modifies our decisions in
daily practice.
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Abreviaturas
EA  Estenosis adrtica

IVAP Implante valvular adrtico percutaneo

INTRODUCCION

En los ultimos anos, se ha observado un incremento
de la evidencia acerca de la indicacion de la sustitucion
valvular aértica por via percutéanea. Esta evolucion in-
cluy6 en sus inicios pacientes inoperables - alto riesgo,
(1, 2) posteriormente se extendi6 hacia grupos de riesgo
intermedio, (3-5) y, recientemente, hacia poblaciones
de bajo riesgo. (6, 7)

La eleccién del tipo de intervencién (sustitucion
valvular abierta convencional o implante valvular
aodrtico percutaneo-IVAP) en sujetos que presentan
sintomas atribuidos a la estenosis adrtica (EA) requiere
una minuciosa evaluacién cardiovascular y sistémica,
que incluye conceptos como fragilidad, expectativa de
vida y calidad de vida luego del procedimiento. Para
ello, resulta fundamental la composicién de equipos
multidisciplinarios con el fin de una correcta estrati-
ficacion del riesgo del paciente y la eleccion del mejor
tipo de abordaje en cada caso. (8, 9)

Durante muchos anos, la estratificacion del pronds-
tico del paciente sometido a una intervencion valvular
aodrtica fue basada en el puntaje de la Sociedad de
Cirujanos Toracicos Estadounidenses (ST'S, Society of
Thoracic Surgeons). (10) Dicha puntuacién fue disena-
da para casos de cirugias cardiacas abiertas y no consi-
dera multiples variables presentes en pacientes con EA
candidatos a una alternativa terapéutica como IVAP.

Las normativas europeas, norteamericanas y lati-
noamericanas recomiendan el IVAP en pacientes con
puntajes de alto riesgo y como una alternativa a la
cirugia de reemplazo valvular en pacientes con puntaje
de riesgo intermedio, (8, 9, 11) basados en los resultados
favorables provenientes de estudios aleatorizados. Sin
embargo, en la actualidad existe escasa informacién que
referencie los desenlaces del IVAP en Latinoamérica.

El objetivo de este estudio consistié en reconocer
las caracteristicas de los pacientes sometidos a IVAP
en Latinoamérica y valorar los desenlaces de la inter-
vencién segun el riesgo estimado por el puntaje STS.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un analisis del registro multicéntrico latinoameri-
cano de IVAP que incluy6 pacientes portadores de EA grave
sintomatica, en forma continua de cinco centros, a partir de
marzo de 2009 a diciembre de 2018, a los cuales se les implant6
una véalvula aértica percutdnea.

Para ser incorporados al registro, los centros debieron
realizar mas de 100 procedimientos al momento de la in-
clusion y disponer de los requisitos recomendados para un
centro especializado en valvulopatias. (9) Para la definicién
de la gravedad de la EA se utilizaron las normativas europeas
de valvulopatias. (9)

La indicacién de IVAP fue realizada en cada caso por
un equipo multidisciplinario dispuesto por cada centro, que
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incorpora al menos un cardiélogo clinico, un cardiélogo in-
tervencionista, un cirujano cardiovascular y un especialista
en imagenes cardiovasculares. Dicho equipo evalué el riesgo
quirargico utilizando diferentes puntajes de riesgo asi como
considerando variables no comprendidas en estos. Los pa-
cientes portadores de enfermedad coronaria concomitante
fueron tratados segtin decision del equipo multidisciplinario.
Se incluyeron todas las valvulas protésicas segun el centro y
el periodo de implantacién. Los procedimientos de urgencia
se definieron como los pacientes admitidos en contexto de
cuadro de insuficiencia cardiaca persistente y refractaria
a tratamiento ambulatorio que requieren resolucién en la
misma internacion.

Para este analisis se estratifica la poblacién en funcién
del riesgo quirtrgico evaluado por el puntaje STS-PROM.
Se definieron tres grupos, en funcién de los puntos de corte
del STS-PROM establecidos: riesgo alto (RA, mayor del 8%),
riesgo intermedio (RI, entre el 4% y el 8%) y riesgo bajo (RB,
menor del 4%).

Se excluyeron del analisis los casos de aorta bicuspide e
insuficiencia aértica pura.

Todos los sujetos recibieron similar esquema antitrombé-
tico (aspirina y clopidogrel previo y durante seis meses pos-
teriores, heparina no fraccionada durante el procedimiento).
Las definiciones de eventos relacionados con el procedimiento
(sangrados, trombosis, infarto, accidente cerebrovascular,
insuficiencia valvular) se realizaron en funcién de la clasifi-
cacion VARC-2. (12)

Analisis estadistico
Las variables discretas se describen como ntimeros y porcen-
tajes y fueron evaluadas mediante la prueba de chi-cuadrado o
la prueba exacta de Fisher, segtin correspondiera; las variables
continuas se describen como media y desviacién estandar
(DE) o mediana y rango intercuartilo de acuerdo a su tipo de
distribucién y se analizaron mediante la prueba de t-Student
o la de Mann-Whitney, segtin corresponda.

Para evaluar la correlacion entre el ano del procedimiento
y la proporcién de sujetos de riesgo bajo, intermedio o alto,
se utilizoé el estadistico chi® de tendencias. Se utiliz6 el pro-
grama Epilnfo V7.2.0.1 y se consideré significativo un valor
de p <0,05.

RESULTADOS

Se incluyeron en el analisis 770 pacientes, la mitad del
sexo femenino (50,2%), con una mediana de edad de 81
anos (RIC 75,6-85,7). Del total, 230 pacientes (29,8%)
fueron incluidos en el grupo AR (STS-PROM medio 11
[9,3-16,7]); 339 pacientes (44%), al riesgo intermedio
(STS-PROM medio 6 [4,8-6,71]); y los restantes 201
(26,1%), al bajo riesgo (STS-PROM medio 2,7 [2-3,24]).
Como se observa en la Figura 1, la proporcién de pa-
cientes de bajo riesgo, se ha incrementado significati-
vamente a lo largo del periodo del registro (p,, . ,0,011).

Las caracteristicas basales de los pacientes se en-
cuentran resumidas en la Tabla 1. El grupo alto riesgo
presenté una mayor proporcién de comorbilidades,
desarrollé una sintomatologia mas limitante (clase



106

REVISTA ARGENTINA DE CARDIOLOGIA / VOL 88 N° 2/ ABRIL 2020

funcional NYHA 4 en RA 33,9%; RI 15,9%; RB 5,4%,
p: 0,001), y prevalecieron los procedimientos de ur-
gencia. (AR: 26%; RI: 17,5%; RB: 13%, p: 0,0004).
Dentro de las caracteristicas ecocardiograficas, el
gradiente medio transadrtico fue menor en el AR
(AR: 43,08 mmHg + 14,4; RI 47,1 mmHg =+ 15,2;
RB 47,8 mmHg *+ 16,4; p: 0,003) con similar area
valvular (RA: 0,68 [0,57-0,80], RI: 0,70 [0,53-0,80]1,
RB: 0,70 [0,60-0,80], p: 0,08) y presién sistélica de

arteria pulmonar (RA: 40 mmHg [33-50], RI: 37 [30-
49], RB: 43 [31-55], p: 0,42).

Se adopt6 en la mayoria de los procedimientos el ac-
ceso femoral (95%), y se decidi6 una estrategia de sedo-

analgesia en un tercio de estos; resulté mayor su uso en
el riesgo intermedio (RA: 33,3%; RI: 40,6%; RB 25,6%,

p: 0,03). El acceso percutaneo prevaleci6 en el 69% de

los pacientes tratados, y se observé una tendencia de
mayor proporcion a menor riesgo (RA: 30,2%; RI: 34%;

Fig. 1. Proporcion de pacientes

sometidos a IVAP estratificado
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Tabla 1. Caracteristicas basales

Alto

Edad (mediana RI) 82 (79-86)
Hipertension (%) 196 (85,2)
Tabaquismo (%) 25(11)
Dislipemia (%) 147 (64)
Diabetes (%) 75 (32,6)
Historia de cancer (%) 35(15,2)
ICC previa (%) 156 (67,8)
NYHA 4 (%) 78 (33,9)
Fibrilacion auricular previa (%) 49 (21,3)
BCRI previo (%) 27 (11,8)
Marcapasos definitivo (%) 32 (14)
Enfermedad coronaria grave (%) 131 (56,9)
IAM previo (%) 50 (21,7)
ATC previa (%) 77 (33,4)
Cirugia cardiaca previa (%) 54 (23,4)
ACV (%) 7 (3)
EPOC (%) 69 (30)
Enfermedad vascular periférica (%) 48 (20,8)
FSVI (%) 50,5-14,4

Riesgo segun puntaje STS

Intermedio Bajo p
82 (79-86) 80 (75-83) 0,03
290 (85,5) 160 (79,6) 0,12
78 (7) 38(19) 0,001
203 (60) 112 (56) 0,1
80 (23,5) 46 (22,8) 0,03
60 (17,6) 21(10,4) 0,08
166 (48,9) 84 (41,7) 0,001
54 (15,9) 11(5,4) 0,01
46 (13,8) 31(15,5) 0,057
37(11) 23(11,6) 0,35
35(10,3) 12 (6) 0,01
166 (49) 95 (47,2) 0,09
49 (14,5) 22 (11) 0,0072
109 (32,1) 51(25,3) 0,15
37(11) 35(17,4) 0,006
15 (4,4) 7 (3,5) 0,364
82 (24,1) 32 (16) 0,003
76 (22,4) 23(11,4) 0,005
56-12,1 58,5-11,1 0,001
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RB 35,7%, p: 0,059). Se utiliz6 guia ecocardiografica
en el 60% de las intervenciones, principalmente en el
grupo de pacientes de alto riesgo quirdrgico (Tabla 2).
Durante el procedimiento se realizé predilatacion
mediante valvuloplastia, con diferencias entre los
grupos (RA: 47,3%; RI: 62,2%; RB 63,6%, p: 0,0004).
Se implantaron en el 80% valvulas autoexpandibles
(n = 616) y se obtuvo una proporcién uniforme entre
los grupos. Del total de valvulas implantadas, el 23%
(n = 177) resultaron ser reposicionables sin diferencias
a través de los grupos.

Las tasas de eventos a 30 dias se describen en la
Tabla 3. Se evidenci6 una tendencia en la reduccién de
la mortalidad a través de los grupos de riesgo a nivel
intrahospitalario (p: 0,053). Tanto en el grupo de alto
como en el de bajo riesgo se observo a través del periodo
de inclusién del registro una reduccién de la mortalidad
significativa (Figura 2).

DISCUSION

Luego del analisis de una cohorte de pacientes que reci-
bieron IVAP en centros de Latinoamérica, destacamos
los siguientes hallazgos: a) Se observa una gran diversi-

dad de riesgo desde el inicio del registro, a partir de la
decision de un equipo multidisciplinario, con tendencia
aun incremento en la proporcién de riesgos menores y
b) reduccion de la mortalidad a lo largo del periodo de
inclusion del registro en los extremos de riesgo.

En la Gltima década el auge IVAP modificé tanto la
calidad de vida y prondstico de los pacientes, asi como la
practica diaria. A pesar de que el reemplazo quirtargico
continta siendo el tratamiento de elecciéon en nuestra
region, (13) el implante percutéaneo ha encontrado un
campo de accién fértil en los pacientes en que el tra-
tamiento estandar se limita por motivos vinculados a
edad avanzada, al deterioro de la capacidad funcional
o a la presencia de comorbilidades.

El estudio EuroHeart y la experiencia de la Uni-
versidad de Michigan corroboran el alto porcentaje de
pacientes portadores de EA sintomaética sin resolucion
quirdrgica, y aducen como principal limitacion las co-
morbilidades (50%). Sin embargo, al calcular el riesgo
operativo de estos pacientes, la mitad de ellos presen-
taban riesgos bajos a moderados. (14, 15) Esto advierte
que la seleccién heterogénea de pacientes candidatos
para el IVAP en el mundo real, como la realizada en
nuestra experiencia, considera una multiplicidad de

Tabla 2. Caracteristicas del procedimiento

Riesgo segun puntaje STS

Alto Intermedio Bajo p
Procedimiento electivo (%) 170 (74) 280 (82,5) 175 (87) 0,0004
TAVI en valvula biolégica (%) 19 (8,26) 9 (2,65) 8(3,98) 0,006
Acceso transfemoral (%) 221 (96) 315 (93) 193 (96) 0,166
Gufa ETE (%) 144 (62,6) 204 (60,1) 116 (57,7) 0,0027
Valvulopastia pre (%) 109 (47,3) 211 (62,2) 128 (63,6) 0,0004
Valvuloplastia post (%) 72 (31,3) 95 (28) 53 (26,3) 0,47
Soporte hemodinamico (%) 33(14,3) 52 (15,3) 13 (6,46) 0,0022
Tabla 3. Resultados a 30 dias
Riesgo segun puntaje STS
Alto Intermedio Bajo p

Necesidad 2° valvula (%) 3(1,3) 12 (3,54) 5(2,49) 0,256
Taponamiento (%) 8(3,48) 18 (5,31) 8 (3,98) 0,54
Oclusién coronaria intrahospitalaria (%) 1(0,43) 1(0,29) 1(0,50) 0,92
Complicaciones vasculares mayores (%) 17 (7,39) 17 (5,01) 6(2,99) 0,11
Sangrado mayor (%) 23(10) 41 (12,09) 13 (6,47) 0,108
ACV incapacitante (%) 4(1,74) 4(1,18) 6(2,99) 0,314
Necesidad de nuevo marcapaso (%) 39 (17) 62 (18,30) 40 (20) 0,749
Insuficiencia adrtica posimplantaciéon mod.-grave (%) 13 (5,6) 14 (4,1) 10 (5) 0,3

2(0,86) 0 2(1)
Mortalidad intrahospitalaria (%) 30 dfas (%) 22 (9,57) 20(5,92) 8(3,98) 0,053

24(10,4) 22 (6,48) 12 (5,9) 0,154
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. Fig. 2. Mortalidad a 30 dias
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factores que va mas alla del riesgo calculado, y reconoce
en “los scores” una parcialidad de la realidad que podria
llevar a resoluciones terapéuticas imprecisas para el
paciente. La eleccion terapéutica actualmente radica
en una multiplicidad de factores. Dentro de ellos, la
edad, la anatomia, el riesgo de complicaciones y la du-
rabilidad se imponen en la decisién terapéutica, tanto
en forma individual como congeniados, y modifican
los parametros que rigieron la indicacién quirdrgica
en décadas previas.

La efectividad de la técnica endovascular se ha
venido evaluando y reperfilando en los ultimos anos,
y demostro6 resultados alentadores a través de todos
los riesgos. (1-7) A pesar de que la forma de inclusion
de la poblacion en los trabajos aleatorizados y nuestro
registro sin disimiles, ya que en el tltimo los pacientes
no eran equiparables frente a la resolucién quirtrgica,
una de las principales consideraciones en los pacientes
de menor riesgo resulta ser la expectativa de vida y
la durabilidad valvular. En los pacientes incluidos en
nuestro registro, la edad minima fue de 75 anos, que
corresponde a una expectativa de vida de 7 anos, con
una incidencia de reoperaciéon de valvula bioldgica
quirargica de un 3%-5%. (16, 17) Este punto final cli-
nico infraestima la incidencia de deterioro estructural
de la valvula, concepto evaluado actualmente en el
seguimiento de los pacientes portadores de IVAP para
establecer su durabilidad. Este indice representa una
pequena proporcién (3,2%-7% a 7 anos) en el grupo
endovascular, y se considera la expectativa de vida
de los pacientes tratados asi como el mayor riesgo de
deterioro de este estrato. (18-20)

Por otro lado, vale destacar que nuestro registro
incluye procedimientos desde el inicio del programa de
implante percutaneo en la regién y atraviesa un periodo
de aprendizaje tanto de los operadores, de la técnica,
como del equipo a cargo del cuidado posintervencion.
En el registro STS/ACC TVT, que incluye a mas de
40000 pacientes, se evidenci6é una asociaciéon inversa
entre namero de casos y eventos. Esta asociacién fue
mas pronunciada durante los primeros 100 casos, lo que
indica el efecto del aprendizaje. (21, 22) Asimismo, la
experiencia francesa, publicada por Auffret y col., des-
cribe también una reduccién de la mortalidad (10,1%
vs. 5,4%, p: 0,001) a lo largo del programa nacional.

Ademas de aducir un incremento en la experiencia,
cambio tecnolégico y metodologia (minimalismo), uno
de los grandes cambios fue el tipo de poblacién inclui-
da al programa. (23) En nuestro trabajo, se refleja un
incremento en la inclusién de pacientes con un riesgo
menor, lo que contribuye al cambio en los resultados y
permite una mayor proporcién de la poblacién alcanzar
una terapéutica eficaz que conlleva una mejor calidad
de vida.

Como limitaciones del registro, debemos ser cons-
cientes que no contamos con una clasificacién unifica-
da de fragilidad, como también de caracteristicas no
convencionales que hicieron a la decision terapéutica.
Dicha falta interfiere en el completo conocimiento del
paciente individual. Por otro lado, la eleccién de cen-
tros incluidos en el registro fue arbitraria y el nimero
escaso, por lo que se obtuvo una realidad parcial de
la region. Sin embargo, consideramos un inicio en el
conocimiento de datos en la regién sobre una patologia
tan prevalente y una técnica en continuo desarrollo
en el mundo.

CONCLUSIONES

La estratificacion de riesgo mediante scores quirdargicos
continta representando una guia de gran utilidad,
sin embargo, la indicaciéon de IVAP en el mundo real
incorpora otros factores no contemplados en la pun-
tuacién clasica, que modifica nuestras decisiones en
la practica diaria.
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