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Transcatheter aortic valve implantation.
Experience in 26 patients

Background: Aortic valve stenosis (AS) is the most common valvular disease.
Its surgical indication is undisputed in symptomatic severe AS, however, 30% of
patients are at high surgical risk or inoperable. Transcatheter Valve Implantation
(TAVI) is an alternative for this group of patients. Aim: To describe the clinical
outcomes of TAVI in a group of patients treated at the Instituto Nacional del
Térax, Santiago, Chile. Patients and Methods: Prospective study including all
patients referred for TAVI due to their high surgical risk or being inoperable.
All-cause mortality, secondary stroke, permanent pacemaker implantation, vas-
cular complications, prosthetic and periprosthetic regurgitation, Karnosfky test
and Functional Capacity (FC) were assessed as endpoints. Results: We evaluated
26 patients with a mean age of 82 years (74% women) in whom 27 procedures
were done. The mean Society of Thoracic Surgeons score was 8.8%. Overall
mortality at 30 days, one and two years was 11.1, 18.5 and 29.6% respectively.
Karnofsky score increased significantly from 62.3% at baseline to 83.9; 88.6 and
88.8% at six months, one and two years, respectively. Prior to the procedure, FC
was 3.1 £ 0.6, decreasing significantly to 1.2; 1.3 and 1 at six months, one and
two years of follow up. Conclusions: TAVI is an effective alternative treatment
for patients with severe symptomatic AS and high surgical risk.

(Rev Med Chile 2015; 143: 1512-1520)
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vertido a la estenosis adrtica (EA) calcica

en la patologia valvular mds frecuente y se
estima que entre 2 y 7% de la poblacién mayor
de 65 afos presenta este diagnéstico. La indica-
cién quirdrgica es la eleccién en los pacientes
(ptes) con estenosis adrtica severa sintomatica,
con una baja tasa de morbilidad y mortalidad'~.
Sin embargo, hasta 33% de la poblacién mayor
de 75 afios con estenosis aértica severa no recibe
esta terapia, fundamentalmente debido a su edad,

El envejecimiento de la poblacién ha con-
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comorbilidad o a la disfuncién ventricular que
pueden presentar?.

En el afio 2002, Cribier, en Francia, realiza el
primer implante valvular aértico por via percuta-
nea‘ en un paciente con alto riesgo quirtirgico, per-
mitiendo ofrecer una alternativa terapéutica a este
grupo de alto riesgo. Desde entonces se han desarro-
llado dos tipos de vélvula percutanea: una vélvula
de pericardio bovino implantada mediante balén,
(Edwards Sapien®) y otra valvula de pericardio
porcino autoexpandible, CoreValve-Medtronics®.
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Estudios de distribucién aleatoria de pacientes
han demostrado la disminucién significativa de
la mortalidad y morbilidad en ptes considerados
inoperables o de alto riesgo que fueron sometidos
a este tipo de procedimientos™®.

Se presenta la experiencia inicial en el implante
percutdneo de valvula autoexpandible CoreVal-
ve-Medtronic® en INT.

Método

Se realiz6 un estudio de tipo prospectivo des-
criptivo en donde se incluyeron todos los ptes que
fueron referidos al Instituto Nacional del Térax
(INT) para reemplazo valvular aértico con diag-
nostico de EA severa sintomatica, definida como
dreavalvular de 0,8 cm? 0o menor, o indexada como
area valvular menor o igual a 0,6 cm?/mt?, gradien-
te media de 40 mmHg o mds o velocidad méxima
igual o mayor a 4mtr/seg, de acuerdo a las guias
actuales’, capacidad funcional (CF) de NYHA II,
I1L, IV; y considerados de alto riesgo quirtrgico o
inoperables por el equipo de cardiocirujanos del
INT y del Heart Team (equipo conformado por
cardi6logos intervencionales, cardiocirujanos, car-
didlogos clinicos, cardi6logos ecocardiografistas y
enfermeras especialistas) desde julio de 2011 hasta
abril de 2014.

A cada paciente se le realizé evaluacién clinica,
ecocardiogréfica transtordcica y transesofégica,
angiotomografia computarizada (Angiotac) de
aorta con reconstruccion tridimensional, estudio
coronario y vascular periférico invasivo, con sus
respectivas mediciones, que permiten definir el
mejor acceso vascular. Los pacientes fueron eva-
luados con escalas de riesgo quirdrgico (Euroscore
logistico, Euroscore L'y Society of Thoracic Surgeons
Score STS). Se realiz6 ademads test funcional de
Karnofsky para evaluar dependencia®.

Posterior a la evaluacién, y habiendo cumpli-
do los criterios de seleccién diagnéstica, los pa-
cientes fueron sometidos a un implante valvular
adrtico por via percutdnea, utilizando el sistema
de vélvula autoexpandible de nitinol con peri-
cardio de porcino CoreValve-Medtronic®. Como
variable de evaluacién primaria se consideré la
mortalidad general y por causas cardiovascu-
lares y no cardiovasculares a los treinta dias, al
afo y dos afios; y como variable de evaluacién
secundaria, el accidente cerebro vascular (ACV)
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a los treinta dias, al afio y dos afos; migracién
de vélvula, complicaciones vasculares definidas
por Valve Academic Research Consortium, version
modificada®®, implante de marcapaso definitivo,
reflujo protésico y periprotésico, escala de Kar-
nofsky, y la CF de NYHA, a los seis meses, al afio
y dos afos.

El andlisis estadistico de los datos se realizé
mediante un andlisis descriptivo de la muestra
con la determinacion de frecuencias absolutas
y relativas para las variables categéricas y las
medidas de tendencia central como la media,
mas medidas de dispersién, como la desviacién
estdndar, si se trataba de variables continuas. Para
el estudio analitico de las variables se utiliz6 el
test no-paramétrico de Wilcoxon. Se fijé un nivel
de significancia < 0,05.

A todos los pacientes y sus familias que
cumplian con los criterios para implante per-
cutdneo de vélvula aértica (TAVI) se les citd
previo al procedimiento a una consulta con
médico cardidlogo y enfermera (Heart Team),
con la finalidad de explicarles en qué consistia
el procedimiento, riesgos, beneficios, experien-
cia del grupo y evidencia internacional. En esta
misma instancia se les entregé el expediente de
consentimiento informado que firmaban previo
al momento de hospitalizacién y se solicit6 au-
torizacion para utilizar sus datos respetando la
confidencialidad.

Resultados

Caracteristicas de la poblacion

La muestra fue conformada por 26 ptes, rea-
lizindose 27 procedimientos (Figura 1), con un
claro predominio de sexo femenino con 74,1%.
El riesgo quirtdrgico fue alto segin score STS:
8,85 * 4,59 y Euroscore 11: 9,2 £ 6,5. El 88,4% de
los ptes se encontraban en CF NYHA III-1V. Las
comorbilidades mds frecuentes en esta poblacién
fueron cardiopatia coronaria (48,1%), enferme-
dad vascular periférica (51,9%) e hipertension
pulmonar (53%) (Tabla 1).

Los hallazgos ecocardiograficos mostraban
area valvular aértica promedio de 0,7 £ 0,19 cm?,
con gradiente medio promedio de 53,8 £ 15,0
mmHg (Tabla 2).

La principal via de acceso fue la arteria fe-
moral, en 25 procedimientos que representan
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas basales de los
pacientes para implante de TAVI

Caracteristicas de pacientes n = 27
Edad 82,0=5,0
Sexo femenino - n (%) 20 (74,1)
f/sf/gtg of thoracic Surgeons score (STS) 8,85 + 4,59
Euroscore Log % - DE 29,5+ 16,3
Euroscore 1l % - DE 9,2 +6,5
CF NYHA Il - IV no/no total (%) 24/27 (88,8)
Escala de Karnofsky - DE 62,3+ 7,1
Historia clinica n/n total
(%)

Cardiopatia coronaria 13/27 (48,1)
Infarto agudo al miocardio previo 3/27 (11)
Revascularizacién miocérdica previa 3/27 (11)
Accidente vascular encefalico previo 2/27 (7,4)
Aneurisma abdominal 1727 (3,7)

14/27 (51,9)

Enfermedad pulmonar crénica obstructiva  5/27 (18)

Enfermedad vascular periférica

Insuficiencia renal cronica Etapa 3 o mas 8/27 (29,6)
Hemodialisis 127 (3,7)
Marcapaso previo 3/27 (11)
Hipertensién pulmonar 17/27 (63)
Reemplazo valvula aértica previa 2/27 (7,4)

Implante percutdneo de vélvula adrtica en INT - F. Pineda et al

Tabla 2. Caracteristicas ecocardiograficas de los

pacientes
Hallazgos ecocardiograficos Valores
Area valvular adrtica promedio ¢cm? - DE 0,7 +0,19
Gradiente media promedio mmHg - DE 53,8 = 15,0
Fraccién eyeccién promedio % - DE 55,3 + 13,2

Insuficiencia moderada/severa n°/n° total % 8/27 (29,6)

Tabla 3. Via de acceso de implante de TAVI

Acceso n/n total (%)
Femoral percutaneo 17/27 (63)
Femoral quirdrgico 8/27 (29,6)
Trans-adrtico 1/27 (3,7)
Subclavio 1/27 (3,7)

92,6%. En 63% de ellos, el cierre del acceso ar-
terial fue realizado con dispositivos percutidneos
(Tabla 3).

En un total de 26 pacientes sometidos a im-
plante de valvula adrtica, se realizaron 27 procedi-
mientos, con una tasa de éxito de 96,3%, definido
como implante de una sola prétesis y un gradiente
peak to peak menor o igual a 20 mmHg.

En un paciente, el desplazamiento de la

protesis hacia distal durante el implante gener6

42 pacientes fueron

Gdiades Sin indicacién (n = 9)
¢ 1 pteimplante bajo de los senos coronarios
* 1 pteva a cirugia convencional (evaluacién
> por cirujano en Heart Team)
v * 5 pctes con patologia concomitante de mal
pronéstico
33 pacientes fueron * 2 pctes sin criterio de severidad

elegidos para implante

\4

e 3 pacientes fallecen previo
procedimiento
* 4 pacientes rechazan

Figura 1. Flujograma
de ingreso de pacientes
al reemplazo valvular

A4

26 pacientes van a 27
implantes*

aortico por via percuta-
nea. *En un paciente se
implantan dos valvulas
en dos procedimientos
alejados.
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29,6 %
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2 afios

Figura 2. Mortalidad general.

insuficiencia adrtica severa, obligando al implante
de una segunda protesis en posicién correcta, lo
que permitié la correccién de la sobrecarga de
volumen ventricular.

La duracién de estadia post procedimiento
alcanzé * 6,1 dias en promedio.

Mortalidad general

La mortalidad general de esta cohorte de ptes
fue de 11,1% a los treinta dias, 18,5% al primer
afio y 29,6% a los dos anos (Figura 2).

Mortalidad segiin causas (Tabla 4)

A los 30 dias se presentaron tres muertes de
causa cardiovascular; una intraprocedimiento,
atribuido a una depresién ventricular izquier-
da aguda. El segundo caso correspondi6 a falla
orgénica multiple, secundaria a rotura ilfaca co-
mun derecha durante el procedimiento que fue
reparada quirtrgicamente. La tercera muerte se
observé en un accidente cerebrovascular (ACV)
isquémico masivo, ocurrido en el pte que requirié
doble implante en un procedimiento (nico caso
de implante no exitoso ya mencionado).

Al afio se agregaron dos muertes de causa no
cardiovascular: una secundaria a hipercalemia en
paciente nefrépata crénico en didlisis (rechazé la
dialisis) y la segunda en paciente con hipertensién
pulmonar severa y enfermedad pulmonar obstruc-
tiva cronica (EPOC) severa.

Al cumplir los dos afios de seguimiento se su-
maron tres muertes, una de causa cardiovascular
debido a insuficiencia periprotésica moderada e
insuficiencia cardiaca y las otras dos atribuidas a
cancer vesicular y a neumopatia aguda.
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Complicaciones (Tabla 5)

En relacién a las complicaciones dentro de los
treinta primeros dias se presenté un accidente
cerebrovascular (3,7%), post procedimiento in-
mediato, de la inica migracién de vélvula intra-
procedimiento (3,7%), lo que signific6 la muerte

Tabla 4. Mortalidad general y cardiovascular

Muerte n/n total (%)
A los 30 dias 3/27 (11,1)
Cualquier causa 0/27 (0)
Cardiovascular 3/27 (11,1)

1 ano 5/27 (18,5)
Cualquier causa 2/27 (7,4)
Cardiovascular 3/27 (11,1)
2 anos 8/27 (29,6)
Cualquier causa 4/27 (14,8)
Cardiovascular 4/27 (14,8)

Tabla 5. Complicaciones postprocedimiento

Complicaciones n/n total (%)

Accidente Cerebrovascular

ACV a los 30 dfas 1/27 (3,7)
ACV al primer afo 127 (3,7)
ACV al segundo ano 1/27 (3,7)
Complicaciones vasculares 6/27 (22,2)
Mayores 3/27 (11,1)
Menores 3/27 (11,1)
Nuevo MCP 3/27 (11,1)
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Pacientes

Figura 3. Grado de reflujo
aortico protésico y periprotési-
co en el tiempo.

Figura 4. Escala de Karnofsky.

durante la hospitalizacién. En el seguimiento
alejado no hubo nuevos eventos.

Se observaron complicaciones vasculares en
seis procedimientos (22,2%), tres de ellas catalo-
gadas como mayores (11,1%): una perforacién de
arteria femoral comun derecha reparada por via
percutdnea, una rotura iliaca comtn derecha repa-
rada por via quirtrgica y un pseudoaneurisma de
arteria femoral derecha de resolucién quirtrgica.
Las complicaciones vasculares menores fueron en
dos pacientes por embolias: renal y mesentérica,
cada una de manejo médico exitoso. La tercera
complicacién correspondié a un desgarro arteria
femoral izquierda (utilizada como acceso para la
valvula), manejado con angioplastia simple con
bal6n durante el mismo procedimiento.

La necesidad de marcapasos definitivos, atri-
buibles al implante valvular, se observé en tres
pacientes (11,1%).
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Reflujo protésico y periprotésico (Figura 3)

La presencia de reflujo protésico y periproté-
sico se observé por control ecocardiografico a los
6 meses, al afio y dos anos.

Durante el seguimiento hasta 24 meses, la
presencia de no reflujo y reflujo grado 1 (leve)
fue en 91,3% a los seis meses, 90% al ano y 100%
alos 2 afios.

La presencia de reflujo periprotésico grado 2
(moderado) a los 6 meses fue de 1 pte, el cual se
mantuvo al afo de seguimiento y falleci6 antes del
segundo afio; y una segunda pte progreso desde la
ausencia de reflujo a reflujo protésico central grado
3 (severo) en el plazo de un ano, requiriendo un se-
gundo implante percutdneo, quedando sin reflujo.

Escala de Karnofsky (Figura 4)

En relacidon a la evaluacién de esta escala, se
observé una aumento sostenido y significativo

Rev Med Chile 2015; 143: 1512-1520
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Figura 5. Capacidad funcional
en el tiempo.
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Figura 6. Capacidad funcional.
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la realizacién de diferentes actividades cotidianas,
previo al procedimiento el promedio observado
fue 62,3, alos 6 meses 83,9, al afio 88,6 y alos dos
afios 88,8 (p < 0,05).

Capacidad funcional NYHA (Figuras 5y 6)

La mejoria de la CF observada en esta cohorte
de pacientes, pas6 de una CF basal promedio al
momento de la intervencién igual a 3,1 £ 0,6 a
una CF promedio a los seis meses de seguimiento
iguala 1,2 £ 0,51 (p < 0,00001), al afio 1,3 + 0,78
(p <0,0001) y a los dos afios de 1,0 (p < 0,0002)
(Figura 5).
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Presentamos la experiencia inicial en el im-
plante de la vélvula autoexpandible adrtica per-
cutdnea en un centro de la red publica chilena.

Los pacientes elegidos eran principalmente
mujeres, a diferencia de los registros presentados
en la literatura’® donde existe una equivalencia
entre ambos sexos.

El alto porcentaje de éxito del procedimiento
similar a lo descrito en la literatura'®, probable-
mente, estd relacionado a la evaluacién previa,
buscando a los mejores candidatos; en esta serie,
21% de los pacientes estudiados no fue conside-
rado un candidato adecuado. De igual manera, la
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eleccion de la via de acceso es fundamental para
disminuir las complicaciones vasculares.

La mortalidad general a los treinta dias, al
afo y los dos anos, fue similar a la experiencia
internacional>®!'** y algo mayor a la publicada
para los 12 y 24 meses en el estudio US Pivotal,
utilizando este mismo tipo de vélvula'. La mor-
talidad cardiovascular fue la causa principal a los
30 dias, disminuyendo al ano y dos afos, siendo
posteriormente las comorbilidades asociadas a
la edad (cdncer, procesos infecciosos) las causas
mads frecuentes.

El ACV sélo se presentd en relacién a un pro-
cedimiento dando, una tasa mayor a la descrita,
cercana a 2%>%!%, esto debido al bajo niimero de
esta muestra; incidencia que no aumenté en el
seguimiento alejado del programa por ausencia
de nuevos eventos, igualaindose a lo reportado en
otros registros, 4,1%, en los cuales hubo eventos
en el seguimiento alejado®'®'2.

Las complicaciones vasculares se elevan en un
rango promedio a lo descrito en la literatura'>'e,
siendo las complicaciones vasculares mayores algo
superiores sobre el promedio descrito de 8,4% por
acceso femoral, situaciéon que puede explicarse
en base a la curva de aprendizaje, tanto en la eva-
luacién pre procedimiento como en la eleccién
de via de abordaje vascular y el manejo de esta.

En cuanto al implante de marcapaso en re-
lacién directa al procedimiento, se observé una
menor tasa a las cifras dadas en otras experiencias,
20,0%'*y 24,4%", en que se utilizaron las prétesis
valvulares autoexpandibles y balén expandibles,
estas ultimas con baja tasa de marcapaso en re-
lacién al procedimiento'™7"* y por debajo de las
cifras dadas en el registro alemdn, donde principal-
mente se utiliz6 proétesis autoexpandibles 39,3%".
Esta incidencia claramente se reduce al implantar
la valvula en una posicién mds alta, intentando
ocupar menos drea del tracto de salida ventricular;
maniobra que fue utilizada por nuestro grupo en
la mayoria de los ptes.

El reflujo periprotésico por ecocardiograma
transtordcico ha sido descrito en los diferentes es-
tudios como un factor de riesgo de mortalidad en
la evolucién de los pacientes'”. En el dnico caso
de presencia de reflujo moderado periprotésico,
falleci6 posterior al ano por cuadro de insuficien-
cia cardiaca, este pte se negd a nuevos procedi-
mientos. En el seguimiento a dos anos, el total de
los pacientes se encuentra sin reflujo periprotésico
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(grado 0) o con reflujo periprotésico grado 1. El
Unico caso de reflujo severo protésico progresivo
secundario a degeneracién de la vélvula, se traté
con éxito al implantar una segunda valvula.

La utilizacién del test de Karnofsky nos per-
miti6 evaluar los grados de la independencia y
autonomia de los ptes, observando un aumento
significativo (p < 0,05) y mantenido en el tiempo,
lo que se tradujo en menor necesidad de atencién
médica y con mejor insercién en sus actividades
cotidianas?'.

La capacidad funcional mejoré6 considerable-
mente en los pacientes durante el seguimiento'”',
llegando a tener CF I NYHA toda la muestra a
los dos afos. En dicho periodo se pudo observar
que los pacientes que no mejoraron su capacidad
funcional fallecieron durante el seguimiento. Lo
anterior permite inferir que en aquellos pacientes
en que la estenosis adrtica severa es la patologia
fundamental, el reemplazo valvular percutineo
lograré una franca mejoria de su CF, semejante al
resultado obtenido con el reemplazo quirtrgico®.
Esto sefiala el importante rol que tiene la adecuada
seleccion de los pacientes en diferenciar al paciente
con estenosis adrtica severa con patologia asocia-
da de aquellos con morbilidad severa en que la
estenosis adrtica es un evento moérbido asociado®.

Esta experiencia inicial reproduce la experien-
cia internacional de que el implante percutineo de
valvula adrtica es una alternativa de tratamiento
valida en poblacion con estenosis adrtica severa
sintomatica y considerada de alto riesgo quirtrgi-
co o inoperable, permitiendo una franca mejoria
en su calidad de vida y capacidad funcional.

Nuestra experiencia tiene la limitacién del
numero de pacientes registrados, ya que es pe-
quena y, por lo tanto, la incidencia de los eventos
tiene un mayor peso estadistico, lo que limita la
comparacién con registros con mayor ntmero
de sujetos y experiencia. Sin embargo, la mejoria
en la capacidad funcional de los pacientes en esta
primera experiencia nos empuja a perseverar en
la realizacién de esta modalidad terapéutica para
mejorar estos resultados iniciales.
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