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implante valvular percutaneo
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Long-term survival of patients with severe
aortic stenosis undergoing transcatheter aortic
valve implantation

Background: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is an effective
and safe option for low, medium and high-risk patients with severe aortic stenosis
(SAS). Aim: To analyze the clinical results and long-term survival of TAVI in
our center. Material and Methods: Prospective analysis of 53 patients aged 73 +
10 years with a Society of Thoracic Surgeons (STS) score of 7.3 £ 3.9%. Results:
In 96% a transfemoral access was used and, in most patients, ProGlides™ as
vascular closure device was used. General anesthesia and conscious sedation were
used in 79 and 21% of cases, respectively. Fifty-three valves were implanted, 42
self-expandable (SEV) and 11 balloon-expandable (Edwards Sapiens). The im-
plant was successful in 49 patients (92,4%). The transaortic gradient after TAVI
was almost zero mmHg in all patients and one had a severe aortic regurgitation.
Permanent pacemakers were needed in 17% of patients. Two patients had a
pericardial effusion, and one had a major vascular complication. No strokes were
recorded, and 30-day mortality was 3.7%. At long-term follow up (23.4 + 21.6
months) the global survival was 85% and the rate of cardiovascular mortality
was 5.9%. Conclusions: In this series of intermediate to high-risk patients, TAVI
was associated with an excellent early and long-term survival.

(Rev Med Chile 2021; 149: 514-519)
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(TAVI) en pacientes con estenosis adrtica

(EA) severa sintomdtica ha demostrado
ser superior al tratamiento médico en pacientes
considerados inoperables y/o de muy alto riesgo
quirdrgico'*. Los resultados en los pacientes de
menor riesgo han sido al menos comparables con
la cirugia de reemplazo valvular aértico (RVA).
Los estudios PARTNER II° y Core Valve SURTAVI
Trial® que utilizaron vélvulas balénexpandibles

l E limplante percutdneo de una vélvula aértica
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y autoexpandibles respectivamente, enrolaron
pacientes de riesgo intermedio (STS entre 4y 8) y
demostraron que TAVI tiene una tasa de mortali-
dad similar a la cirugia con una menor incidencia
de complicaciones neuroldgicas, de fibrilacién
auricular y de transfusiones, pero se asocia a una
mayor tasa de complicaciones vasculares, necesi-
dad de marcapasos definitivo y de regurgitacién
adrtica moderada o severa. Los resultados de las
experiencias nacionales no son del todo conocidos
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y en vista de la necesidad creciente en conocer y
desarrollar este procedimiento creemos necesario
compartir nuestra experiencia inicial.

El objetivo de este estudio es conocer los re-
sultados del implante percutdneo de una vélvula
adrtica en nuestro centro, con énfasis en la sobre-
vida a corto y largo plazo.

Método

Es un estudio prospectivo, observacional que
incluyé un total de 53 pacientes con EA severa
sintomadtica, sometidos a TAVI en el Hospital
Regional de Concepcidn, desde agosto de 2012 a
agosto de 2019.

El diagnéstico clinico fue confirmado con
ecocardiograma transtordcico en todos los pa-
cientes y con estudio hemodindmico invasivo en
casos seleccionados. Los criterios de severidad
fueron universalmente publicados’ y la decision
de un implante percutdneo fue discutida por un
equipo multidisciplinario que incluy6 cardiélogos
clinicos, intervencionistas, cirujanos y anestesistas.
Todos los pacientes fueron estudiados con angio-
tomografia de térax, abdomen y pelvis y con ello
se determind el tamafio de la vélvula, el nimero
de velos, grado de calcificacion del anillo, velos y
tracto de salida del ventriculo izquierdo, el acceso
vascular y las proyecciones de implante. Uso de
software dedicado Prosize de Horos.

El procedimiento fue bajo anestesia general
y/o sedacién segin las condiciones del paciente.
Utilizamos valvulas autoexpandibles (Evolut™R,
Evolut™PRO y Portico™) y balén expandibles
(Edwards Sapiens 3). La predilatacién con balén
fue evaluada caso a caso pero fue mandatoria en
pacientes con gradientes > 100 mmHg y en vavulas
bicudspides. Se utilizé ecocardiograma transesofa-
gico solo cuando hubo anestesia general.

En todos los pacientes el implante fue bajo es-
timulacién de marcapasos a alta frecuencia (> 140
Ipm) con sonda transvenosa en el ventriculo dere-
cho o a través de la guia metélica de alto soporte
usada en el implante. La elecciéon de una u otra fue
basada enla presencia de los factores de riesgo para
bloqueo auriculoventricular completo post TAVI.
Durante el implante utilizamos antigcoagulacion
completa con heparina no fraccionada y ACT de
300. Todos recibieron terapia antiplaquetaria dual
por 3 meses.
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El éxito del procedimiento fue definido como
el combinado de ausencia de muerte durante el
implante, una sola vélvula correctamente situada
con gradiente transaértico < 20mmHg y en au-
sencia de insuficiencia adrtica moderada o severa.

Los pacientes fueron monitorizados en uni-
dad coronaria por 24-48 h. Todos los pacientes
fueron seguidos desde el punto de vista clinico y
ecocardiogrifico.

Post implante inmediato evaluamos el gra-
diente transaértico, la presencia de regurgitacién
adrtica, trastornos del ritmo, derrame pericardico,
complicaciones neuroldgicas, vasculares y la mor-
talidad. A largo plazo estudiamos la muerte por
cualquier causa, presencia de fuga paravalvular y
el implante de marcapaso permanente (MP).

La definicién de éxito del procedimiento,
muerte cardiovascular, muerte de todas las causas
y complicaciones fue de acuerdo al Consenso sobre
investigacién en védlvulas VARC 2°.

El objetivo primario fue la tasa de sobrevida a
los 30 dias y en el seguimiento alejado. El prome-
dio de seguimiento fue 23,43 + 21,6 meses.

Los datos son expresados como promedio +
desviacion estandar en caso de variables conti-
nuas y como numero y porcentage en variables
categdticas.

Para el analisis de sobrevida se utilizé Kaplan-
Meier. Todos los andlisis se hicieron con el pro-
grama SPSS, version 22.

Todos los pacientes firmaron consentimiento
informado.

Resultados

El promedio de edad fue de 73,2 + 9,9 anos
y 35 fueron hombres (66%). Las caracteristicas
clinicas se describen en la Tabla 1. El STS score
fue 7,3 £ 3,9%, sin embargo, 20% del grupo tenia
STS > 8%; 48 pacientes tenfan vélvula tricuspide
y 5 eran bicispides. En relacién al acceso vascular
para el implante, en 51pacientes fue transfemoral,
1 caso transapical y 1 adrtico directo. Todos los ac-
cesos femorales, excepto uno, fueron percutianeos
cerrados con dispositivos ProGlides™. Utilizamos
anestesia general 42 (79%) pacientes y sedacion
consciente con técnica minimalista en once. 53
valvulas fueron implantadas, 42 autoexpandibles
y 11 balén expandible (Tabla 1).

El procedimiento fue exitoso en 92,4%. Tres
(5,6%) pacientes tuvieron una complicaciéon
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grave; 2 casos de rotura de la raiz adrtica una
de ellas reparada de manera quirtrgica y 1 caso
de rotura de arteria iliaca comdn que requirié
cirugia vascular (Tabla 2). Solo un paciente con

Tabla 1, Caracteristicas generales de los
pacientes y del procedimiento TAVI

n =53
Caracteristica, %

Edad, afos 73,2 +9,9

Hombres 66

STS score 7,339

Fraccién eyecciéon 56 = 15

Diabetes mellitus 33,9

AVE previo 1.8

Enfermedad coronaria 39,6

NYHA [lI-IV 90

Fibrilaciéon auricular 18,8

Marcapasos previo 9,4

Valvula trictspide 90,5

Procedimiento, %

Anestesia general 79

Sedacion consciente 21

Acceso transfemoral 96,2

Predilatacion 22,6

Cierre vascular Proglide™ 98

Tipo de valvula, %

Auto-expandible 79
Core Valve 19
Evolut R 52,3
Evolut PRO 26,1
Portico 2,3

Balén-expandible Edwards Sapien 21

insuficiencia aértica moderada/severa y no hubo
complicaciones neuroldgicas.

En relacién a los trastornos del ritmo post
TAVI, 8 de 48 (16,6%) pacientes que no tenian
MP previo requirieron implante de MP post TAVI,
de los cuales dos tercios fueron implantados entre
los primeros 15 pacientes de nuestro programa.
La incidencia de MP entre los pacientes 16 y 53
es solo de 7,5%.

En la Figura 1 se observan los cambios he-
modindmicos postimplante. Existe una caida
significativa en el gradiente transvalvular desde
un promedio de 50,6 = 9,7 a 2,9 + 4,7 mmHg en
el estudio inmediato (p < 0,001). El seguimiento
con ecocardiograma trabstordcico a los 6 y 24
meses demuestra un sostenido bajo gradiente
transadrtico (10 + 4 mmHg).

Tabla 2. TAVI: Procedimiento y complicaciones
inmediatas

Resultados inmediatos
Exito del procedimiento, n(%)
Vélvulas implantadas, (n) 53

Gradiente post TAVI, mmHg 29 +4,7
Complicaciones, n (%)
Rotura del anillo 11,8
Hematoma del anillo 1(1,8)
Muerte 1(1,8)
Derrame pericardico 2 (3,7)
Complicacion vascular mayor 1(1,8)
Marcapasos permanente 8(16,6)
Insuficiencia adrtica leve 4(7,5)
Insuficiencia adrtica severa 1(1,8)

mmHg
80
70
60
50
40
30
20
10

Pre-TAVI

Post-TAVI

Figura 1. Variaciones en el gradiente transvalvular pre y post TAVI, expresados en mmHg. Resultados inmediatos y a largo plazo.
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La sobrevida a 30 dias fue de 96,3% y a 2 afios
fue de un 85%. Durante el seguimiento alejado,
fallecieron 6 (11,7%) pacientes, 3 de ellos debido
a una causa cardiovascular, correspondiente al
5,9% (Figura 2). Todos los pacientes estaban en
capacidad funcional I o II (p < 0,001).

Discusiéon

Los hallazgos mas importantes de nuestro es-
tudio son: el implante percutdneo de una valvula
adrtica tiene una alta tasa de éxito y se asocia a una
excelente sobrevida al corto y largo plazo, la tasa
de complicaciones en nuestra serie es muy baja y
comparable a otros grupos internacionales y por
ultimo, aunque la incidencia de MP post TAVI fue
similar a lo publicado, en nuestra serie hubo una
clara relacion con la curva de aprendizaje.

La estenosis adrtica severa es una de las valvulo-
patias mas frecuente en la préictica clinica actual y
en paralelo al envejecimiento de la poblacién cada
vez son mas los pacientes adultos mayores que
van a requerir de una intervencién sobre la vavula
adrtica. La edad, junto con la prevalencia de otras
patologias concomitantes y la fragilidad de algu-
nos pacientes hacen que el riesgo de mortalidad y
morbilidad de los mismos no sea homogéneo. No
existe dudas que la TAVT es superior a la cirugia en
los pacientes de muy alto riesgo, consitituyendo
una indicacién clase I en la recomendaciones de
Americanay Europea de Cardiologia®'®. Ademds,
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multiples estudios randomizados y observaciona-
les han demostrado que la TAVI es no inferior al
RVA en términos de mortalidad en pacientes de
riesgo intermedio®®'!'4,

La serie que publicamos representa un gru-
po de pacientes con EAS de riesgo intermedio
tratados de manera percutdnea con dispositivos
predominantemente autoexpandibles. E1 STS fue
7,3 £ 3,9% vy el resultado mas importante es la
mortalidad de 3,7% a 30 dias, mortalidad global
de 15% a 2 anos de seguimiento, con tan solo 5,9%
de mortalidad cardiovascular. Aun cuando es una
serie pequefla y representa nuestra experiencia
inicial, estos resultados son comparables a grandes
series internacionales. En el estudio PARTNER II°,
con 2032 pacientes en total, STS de 5,8 y el valvula
balénexpandible SAPIEN X, la mortalidad en el
grupo TAVI fue 3,9% y 16,7% a 30 dias y 2 afios,
respectivamente. Los resultados de CoreValve
(proétesis autoexpandible), mayoritaria en nuestra
experiencia, en pacientes con riesgo intermedio
fueron explorados en el estudio SURTAVIS. 1.660
pacientes con EAS, STS 4,4% fueron randomiza-
dos a TAVI vs cirugia. La mortalidad a 30 dias del
grupo TAVT fue 2,2% vs 1,7% en el grupo quirtr-
gico, con una mortalidad de 11% a 2 afios. En el
metaandlisis de Sardar y cols', que incluyé dos
estudios randomizados y 5 observacionales, con
un total de 4.600 pacientes en riesgo intermedio, la
mortalidad global y cardiovascular es similar entre
TAVIyRVA. Aligual que nosotros, la mortalidad
fue de 4% a 30 dias y 14,7% a 1,5 afios.

517



ARTICULO DE INVESTIGACION

Sobrevida de pacientes con implante valvular percutdneo por estenosis adrtica - L. Pérez et al

Las grandes series han reportado una tasa de
accidentes cerebrovasculares entre 4,5-6%>°, sin
embargo, en nuestra serie ningun paciente ha
experimentado alguno.

Debido a la patogenia de la EA y a los meca-
nismos de implante, muy distintos al reemplazo
quirurgico, las principales preocupaciones res-
pecto a TAVI en pacientes de riesgo intermedio o
bajo, son la presencia de una insuficiencia aértica
(TA) severa y la necesidad de marcapasos defini-
tivo. Respecto a la TA, en nuestra serie solo un
paciente con gran calcificaciéon del anillo quedé
con IA severa que fue cerrada parcialmente con
un dispositivo Amplatzer. Dicho paciente lleva
dos afios de seguimiento y sin hospitalizaciones.
La complicacién mds frecuente ha sido el implante
de un MP, con una incidencia del 16%, similar a
los descrito en la literatura*S. Sin embargo, merece
la pena comentar algunos puntos. La tasa MP en
este estudio puede ser explicada en parte por el uso
de prétesis autoexpandibles (CoreValve y Evolut)
que conocidamente tienen mayor incidencia de
trastornos de conduccién comparados con las val-
vulas balénexpandibles, pero ademas estd el factor
relacionado a la falta de experiencia. En nuestra
serie, 5 de los 8 marcapasos que hemos indicado
post TAVI ocurrieron en los primeros 15 pacientes
y desde entonces la tasa ha sido solo de 7,5%. Esto
puede ser atribuido a multiples causas. Primero,
hemos mejorado la profundidad de los implantes
dejando las prétesis a no mds de 3 mm respecto al
anillo; segundo, hemos aprendido que no todos los
trastornos de la conduccion observadas durante
el implante son indicacién de MP y por dltimo,
hubo cambios en la técnica de implantes que han
demostrado asociarse a menor tasa de trastornos
de conduccién y de MP. Del implante cldsico
con alineamiento fluoroscépico de los senos no
coronariano, derecho e izquierdo nos hemos ido
moviendo al implante de la sobreposicién de senos
coronarios (Cusp Overlap Techique), en donde
se aisla el seno no coronariano y se sobreponen
el derecho e izquierdo. Ello permite un implante
mas superficial y de esta forma menos contacto del
la vévula protésica con el aparato de conduccion.
Diversos grupos han demostrado una notable
menor incidencia de tratornos de conduccién y
necesidad de marcapasos con esta técnica. En un
registro de latinoamericano presentado reciente-
mente, en el cual nuestro centro participa, la inci-
dencia de marcapasos fue 5,7%'¢. De igual forma,
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Gaday cols, en 169 pacientes que recibieron una
valvula autoexpandible N°34, grupo considerado
de mayor riesgo de MP, usando técnica de overlap
tuvieron una tasa de MP de 5,2% a 30 dias"’.

Finalmente, en paralelo al seguimiento clinico,
los controles con ecocardiograma demuestran un
excelente perfil hemodindmico de las proétesis a 2
afios. Como se observa en la Figura 1, el gradiente
promedio al final del seguimiento es de 10 *+ 4
mmHg. En solo un paciente, con vélvula SAPIEN,
hubo un severo aumento del gradiente a pocos
meses que fue atribuido a trombosis de los velos y
que revirtié con anticoagulacién oral. Hoy en dia,
el gradiente residual asi como el drea efectiva de la
valvula son importantes marcadores que hablaran
sobre la durabilidad de las mismas'®".

Limitaciones

La principal limitacién de este estudio es su
disefio observacional y descriptivo junto al tamano
de la muestra, lo que involucra sesgos de seleccion
y por ello los resultados y conclusiones son débiles
comparados con los estudios randomizados. Sin
embargo, tiene tres grandes fortalezas. Lo primero
es que representa a los pacientes de la vida real en
donde tanto el médico tratante, el paciente y su
familia participan de la seleccién del tratamiento;
en segundo lugar posee un estricto seguimiento
alejado y por ultimo es una contribucién para
conocer la experiencia chilena en TAVI.

En conclusidn, en esta cohorte de pacientes
con estenosis adrtica severa de riesgo intermedio
y alto para la cirugia, el implante de una protesis
adrtica percutdnea es un tratamiento exitoso y
seguro, con resultados comparables a grandes
series internacionales.
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