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RESUMEN

Introduccion: La Valvuloplastia adrtica por catéter globo (VAB) se emplea como estrategia paliativa en pacientes no
elegibles tanto para el intercambio valvular quirdrgico como para el implante valvular aértico transcatéter, o como
puente para esas modalidades de tratamiento. No se conoce el impacto terapéutico de la VAB cuando se realiza como
medida de urgencia en pacientes en condiciones clinicas extremas (in extremis).

Métodos: Se analizaron pacientes con estenosis aortica grave de etiologia degenerativa sometidos a

VAB entre los meses de julio de 2008 y enero de 2013. Los pacientes fueron divididos ente el grupo in extremis
(definido por la presencia de dos o mas de las siguientes disfunciones organicas: ventilacion mecanica, inestabilidad
hemodinamica, terapia renal dialitica, coagulopatia o disfuncion hepatica graves) y el grupo control, que incluye a los
demas pacientes.

ABSTRACT

Balloon Aortic Valvuloplasty in

Degenerative Aortic Stenosis:

Therapeutic Impact on Patients In Extremis

Background: Balloon aortic valvuloplasty (BAV) is used as a palliative strategy in patients who are not eligible for valve
replacement surgery, transcatheter aortic valve implantation, or as a bridge to these treatment modalities. The impact of
BAV as a salvage procedure for patients in extreme clinical conditions (in extremis) is unknown. Methods: Patients with
severe degenerative aortic stenosis undergoing BAV between July 2008 and January 2013 were evaluated. Patients
were divided into the in-extremis group (defined by the presence of two or more of the following organ dysfunctions:
mechanical ventilation, hemodynamic instability, dialysis, coagulopathy or severe hepatic dysfunction) and the control
group, which included the remaining patients. Results: A total of 19 patients underwent BAV. The clinical condition in-
extremis was present in 42.1% of them. Patients from the in-extremis group had a higher EUROSCORE Il (41.1 + 24.7
vs. 15.9 + 14.0; P = 0.001) and LV ejection fraction lower than the control group (33.9 £ 17.3% vs. 49.0+ 12.5; P =
0.04). None of the patients in the in-extremis group survived past the hospitalization period, whereas the control group
mortality was 27.3% (P < 0.01).

Conclusions: BAV has an unfavorable result in patients with severe degenerative aortic stenosis with two or more
organ dysfunctions, that is, patients in extremis. DESCRIPTORS: Aortic valve stenosis. Balloon valvuloplasty.

Heart valve prosthesis implantation.
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Resultados: Un total de 19 pacientes realizaron VAB en el periodo. La condicién clinica in extremis estuvo presente en
el 42,1% Los pacientes del grupo in extremis tuvieron EuroSCORE Il més elevado (41,1 + 24,7 vs. 15,9 + 14,0; P =
0,01) y fraccién de eyeccion del VE mas baja que el grupo control (33,9 + 17,3% vs. 49,0 + 12,5%; P = 0,04). Ningun
paciente del grupo in extremis sobrevivio al periodo intrahospitalario, en tanto que, en el grupo control, la mortalidad fue
de 27,3% (P < 0,01).

Conclusiones: Para el tratamiento de pacientes con estenosis adrtica grave de etiologia degenerativa, la VAB
presenta resultados desfavorables cuando se indica en pacientes con dos o mas disfunciones orgéanicas, o sea, en
condicion clinica in extremis.

DESCRIPTORES: Estenosis de valvula aértica. Valvuloplastia con globo. Implante de prétesis de valvula cardiaca.

L a estenosis adrtica degenerativa es la valvulopatia cuya incidencia mas aumenta con el envejecimiento de la

poblacién. Su prevalencia en individuos con méas de 75 afios se estima en 4,6%.1 El pronéstico después de la aparicion
de sintomas es desfavorable, con una sobrevida de 1 a 3 afios.2 El mejor tratamiento para pacientes sintomaticos con
estenosis aortica grave debida a la degeneracion valvular y a cirugia de reemplazo de véalvula aértica (TVA0). 3 No
obstante, casi el 30% de esos pacientes no reciben tratamiento quirdrgico debido al elevado riesgo perioperatorio
provenientes de las multiples comorbilidades asociadas. De ese modo, surgieron modalidades menos invasivas para el
tratamiento de esa patologia valvular, entre las cuales se destacan el implante de valvula aértica transcatéter (TAVI) y
la Valvuloplastia adrtica por catéter globo (VAB)

El TAVI se mostr6 seguro y eficaz en pacientes de alto riesgo quirdrgico, inclusive proporcionando reduccion de
mortalidad en pacientes cuyo procedimiento quirdrgico fue rechazado por el cirujano en razén del exceso de
comorbidades clinicas. 5 No obstante, los prerrequisitos anatomicos necesarios, el alto costo relacionado al
procedimiento y el bajo nimero de profesionales capacitados para su realizacion hacen que no esté disponible
para la mayoria de los pacientes.

La VAB es un procedimiento utilizado como estrategia paliativa en pacientes no elegibles tanto para reemplazo
quirargico de valvula como para TAVI, o como un puente para esas modalidades de tratamiento. 2,6-8 Su bajo costo y
su gran disponibilidad en la mayoria de los centros de cardiologia justifican su uso en pacientes con riesgo quirargico
prohibitivo, a pesar de la alta tasa de recurrencia de sintomas y de la ineficacia para reducir la mortalidad. 9,1

El mejor momento para la realizacion de la VAB, en el contexto de la estenosis adrtica sintomética, ain no esta claro.
La mayoria de las veces, se realiza con caracter de urgencia en pacientes refractarios al tratamiento clinico optimizado.
Otras veces, sin embargo, se realiza como medida de urgencia en pacientes que ya presentan multiples disfunciones
organicas, o sea, en condiciones clinicas extremas (in extremis), con la intencion de evitar la muerte como
consecuencia de un mejoramiento en el rendimiento cardiaco comprometido por la estenosis de valvula aértica.

El objetivo del presente estudio fue evaluar el impacto terapéutico de la VAB en el tratamiento de la estenosis adrtica
degenerativa en pacientes con o sin condicion clinica in extremis.



METODOS

Se trata de un estudio retrospectivo, realizado en un solo servicio de atencion cuaternaria de alta complejidad en
cardiologia. La investigacion se basé en analisis de banco de datos y revisién de registro médico electronico.

Poblacion estudiada

Entre los meses de julio de 2008 y enero de 2013, fueron analizados todos los pacientes sometidos a VAB para
tratamientos de estenosis adrtica degenerativa en el Instituto del Corazén del Hospital de Clinicas de la Facultad de
Medicina de la Universidad de San Pablo (Incor-HCFMUSP) en S&o Paulo (SP). El presente estudio no tuvo en cuenta
procedimientos para tratamiento de estenosis adrtica de etiologia congénita.

Procedimiento

Todos los procedimientos fueron realizados por via retrégrada, por puncion de la arteria femoral comun (derecha o
izquierda) y colocacién de introductor largo con un diametro de 10 F. Heparina no fraccionada se administr6 en todos
los pacientes. El tamafio del catéter globo utilizado en cada procedimiento fue libre criterio del operador. En algunos
casos, la insuflacion del globo fue precedida de estimulacion rapida (fast pacing), con marcapasos provisorio
posicionado en el ventriculo derecho.

La medida del gradiente transvalvular aértico fue realizada antes y después de la VAB, por medio de manometria
intracavitaria y ecocardiograma transtoracico. El introductor fue retirado inmediatamente después del procedimiento,
con la subsiguiente compresion manual para hemostasia. El éxito del procedimiento fue definido como éxito en dilatar
el anillo valvular aértico con el catéter globo en la ausencia de complicaciones durante el mismo.

Recoleccién de datos

Los datos clinicos, ecocardiograficos, hemodinamicos y desechos intrahospitalarios fueron obtenidos
retrospectivamente, a partir de la revision del registro médicos electrénico de cada paciente en el Incor-HCFMUSP. La
evaluacion de los eventos cardiovasculares, después al alta hospitalaria, fue realizada por medio del anélisis del
registro médico electrénico y complementado por contacto telefénico, cuando fue necesario.

El perfil de gravedad de los pacientes fue estimado por la puntuacién de riesgo EuroSCORE Il y STS Risk Score.
Hipertension pulmonar grave fue definida como presion sistélica en arteria pulmonar (PSAP) = 60 mmHg por el
ecocardiograma. Insuficiencia renal fue caracterizada como presencia de clearance de creatinina

< 60 mL/min.

Los pacientes fueron divididos entre el grupo in extremis (definido por la presencia de dos o mas de las
siguientes disfunciones organicas: ventilacin mecanica, inestabilidad hemodinamica, terapia renal dialitica,
coagulopatia o disfuncién hepatica graves) y el grupo control, que incluye a los demas pacientes.

Analisis estadistico

El andlisis de los datos clinicos, ecocardiograficos y hemodinamicos fue realizado utilizandose el software Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS, IBM Corp., New York, USA). Las variables continuas fueron descriptas como
media y desviacion estandar y comparadas por el Test t. Las variables categoricas fueron descriptas como frecuencia y
porcentajes, y comparadas por el x 2 o test exacto de Fisher, cuando correspondié. El andlisis de sobrevida fue
realizado por el método de Kaplan-Meier. Se adopt6 nivel de significancia de P < 0,05.

RESULTADOS

Un total de 19 pacientes con estenosis adrtica grave de etiologia degenerativa fue tratado con VAB durante el periodo
analizado. La poblacion de estudio se conformé casi en su totalidad por personas mayores, y el promedio de edad fue
de 77,7 + 11,1 afos. El sintoma predominante antes del procedimiento fue disnea, y todos los pacientes se
encontraban en clase funcional Ill o IV de insuficiencia cardiaca. Entre las comorbidades, se destacan la hipertension
pulmonar grave, en 31,6% de los pacientes, y la insuficiencia renal en 73,7%. El promedio del STS Risk Score fue de
36,6 + 17,4 y del EuroSCORE |l fue de 26,5 + 22,6. Las demas caracteristicas clinicas de los pacientes se encuentran
en la Tabla 1.

El éxito del procedimiento se alcanzé en el 100% de los casos. El marcapasos provisorio fue utilizado para estimulaciéon
rapida (fast pacing) en el 68,4% de los pacientes (Tabla 2) Hubo reduccidn significativa del gradiente transvalvular
aortico, tanto por el ecocardiograma, como por las medidas preséricas durante el procedimiento (Imagen 1)



TABLA 1
Caracteristicas clinicas

Variablel n=19
Edad, afios 77,7+11,1
Sexo feminino, n (%) 13 (68,4)
Hipertension arterial, n (%) 9 (47,4)
Diabetes, n (%) 5 (26,3)
Dislipidemia, n (%) 7 (36,8)
Enfermedad pulmonar obstrutiva crénica, n (%) 4(21,1)
Hipertension arterial pulmonar grave, n (%) 6 (31,6)
Insuficiencia renal, n (%) 14 (73,7)
Infarto agudo de miocardio previo, n (%) 4(21,1)
Cirugia de revascularizacién miocardica previa, n (%) 4(21,1)
Angioplastia coronaria previa, n (%) 3 (15,8)
Accidente vascular encefélico previo, n (%) 1(5,3)
Cuadro clinico, n (%)
Insuficiencia cardiaca clase funcional Ill ou IV 19 (100)
Angina 5(26,3)
Medicamentos en uso, n (%)
Diurético 17 (89,5)
Digitalico 5(26,3)
Drogas vasoactivas 8 (42,1)
Puntuacién de riesgo
STS Risk Score 36,6 +17,4
EuroSCORE I 26,5+ 22,6
Tiempo de seguimiento después del alta, dias 268,3 + 202,3
TABLA 2
Caracteristicas del procedimiento
Variavel n=19
Exito, n (%) 19 (100)
Uso de marcapasos para estimulacion rapida, n (%) 13 (68,4)
Complicaciones vasculares, n (%) 0
Accidente vascular encefélico, n (%) 0
Muerte durante el procedimiento, n (%) 0
TABLA 3
Caracteristicas clinicas por grupos
Variavel In extremis Control p
(n=8) (n =11)
Edad, afios 70,1+10,0 83,3+8,5 <0,01
Sexo femenino, n (%) 6 (75,0) 7 (63,6) 0,60
Hipertension arterial sistémica, n (%) 3(37,5) 6 (54,5) 0,46
Diabetes, n (%) 3(37,5) 2(18,2) 0,35
Dislipidemia, n (%) 2 (25,0) 5 (45,5) 0,36
Enfermedad pulmonar obstrutiva cronica, n (%) 3(37,5) 1(9,2) 0,13
Hipertenion arterial pulmonar grave, n (%) 3(37,5) 3(27,3) 0,64
Insuficiencia renal, n (%) 7 (87,5) 7 (63,6) 0,24
Infarto agudo de miocardio previo, n (%) 1(12,5) 3(27,3) 0,44
Cirurgia de revascularizacion miocardica previa, n (%) 1 (12,5) 3(27,3) 0,44
Angioplastia coronariana previa, n (%) 0 (0) 3(27,3) 0,11
Acidente vascular encefélico previo, n (%) 0 (0) 1(9,2) 0,38
Uso de drogas vasoactivas 6 (75,0) 2(18,2) 0,01
Puntuacion de riesgo
STS Risk Score 45,1+ 15,9 30,4+ 16,3 0,07
EuroSCORE Il 41,1+ 24,7 15,9+ 14,0 0,01



La condicion clinica in extremis estuvo presente en 42,1% de los pacientes (Tabla 3). Siendo comparados con el grupo
control, los pacientes del grupo in extremis fueron mas jévenes (70,1 + 10,0 vs. 83,3 + 8,5 afios; P < 0,01) y

tuvieron EuroSCORE Il mas elevado (41,1 + 24,7 vs. 15,9 + 14,0; P < 0,01). Ademas de eso, el grupo in extremis tuvo
fracciones de eyeccion del ventriculo izquierdo antes del procedimiento mas bajos que el grupo control (33,9 + 17,3%
vs. 49,0 + 12,5%; P = 0,04). Las caracteristicas hemodinamicas y ecocardiograficas se encuentran en la Tabla 4.

En ambos grupos, no hubo muertes durante el procedimiento. Ninguno de los ocho pacientes del grupo in extremis
sobrevivio al periodo intrahospitalario, no obstante que, en el grupo control, la mortalidad intrahospitalaria fue de 27,3%
(P < 0,01). La sobrevida de 180 dias esta representada en la Figura 2.
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Tres pacientes (15,8%) del grupo control realizaron la VAB como puente para otro tratamiento definitivo: un paciente
fue sometido a TAVI por via transapical y fallecié durante el procedimiento, y dos pacientes fueron sometidos a TVAo
(uno de ellos recibi6 alta médico y otro fallecié en el posoperatorio inmediato). Todos los pacientes que recibieron

alta médico (42,1%) presentaron mejora de la clase funcional de insuficiencia cardiaca y no presentaron eventos
cardiovasculares hasta 3 meses después del alta. El promedio de seguimiento, después del alta, fue de 268,3 + 202,3
dias.

DISCUSION

Este estudio demostro ser relevante al analizar las caracteristicas clinicas, ecocardiograficas y hemodinamicas, asi
como la evolucién intrahospitalaria de los pacientes portadores de estenosis adrtica degenerativa grave tratados
mediante VAB.

La elevada mortalidad intrahospitalaria del estudio refleja el perfil clinico de extrema gravedad de los pacientes,
principalmente debido a la presencia de multiples comorbilidades. No existen publicados otros estudios

que contemplen un grupo de pacientes tan graves como los descriptos en este trabajo. El promedio del STS Risk
Score en el estudio PARTNER,5 que apenas incluye pacientes de alto riesgo quirdrgico o considerados inoperables,
fue de 11,6 *+ 6,0, o sea, muy abajo de lo encontrado en el presente estudio (36,6 + 17,4). Otros estudios abarcando
apenas aquellos sometidos a VAB también abarcan pacientes de menor gravedad que el presente estudio, con menor
incidencia de comorbilidades y puntuaciones de riesgo mas bajos. 6, 7,11-14

La mayoria de los pacientes (73,7%) present6 insuficiencia renal en el momento del procedimiento y
gran parte de ellos tuvo presion de arteria pulmonar > 60 mmHg. Ambas condiciones fueron asociadas al incremento
de la mortalidad en estudios previos. 9,15

Ben-Dor y otros demostraron, en un estudio con 509 pacientes, que la mortalidad en 5 meses, para pacientes con
PSAP > 60 mmHg, fue de 49,1% independientemente del tipo de tratamiento recibido (VAB, TAVI o TVAO0). 16

Varios estudios correlacionaron la presencia de insuficiencia renal antes del procedimiento al aumento de mortalidad.
9,17,18 Un estudio con 262 pacientes de alto riesgo quirdrgico sometido a VAB mostré que clearance de creatinina < 60
mL/min antes del procedimiento es fuerte predictor de mortalidad. 7

La ausencia de complicaciones vasculares, en este estudio, puede estar relacionada con la utilizacion de introductores
con calibre reducido (10 F) en todos los pacientes, asi como el retiro inmediato del introductor. A pesar de estar
relacionados a un menor tiempo de internacién y a una menor tasa de transfusiones sanguineas en pacientes
sometidos a VAB, 19 no fueron utilizados dispositivos de oclusién vascular en este estudio. La division de pacientes
segun la presencia o no de condicién clinica in extremis fue extremadamente importante para la comprension del
momento mas oportuno para la realizacion de la VAB.

Las directrices no contemplan la VAB como terapia de urgencia en pacientes em condiciones clinicas criticas con
multiples disfunciones organicas, no obstante, sugieren que su realizacién pueda ser benéfica como puente para la
TVAo. 2 En este estudio, apenas dos pacientes fueron sometidos a VAB como puente para TVAo, siendo que, en esos
casos, la mortalidad fue de 50%. Recientemente, algunos estudios abordaron la utilizacion de la VAB como puente
para TAVI, mostrando excelentes resultados a corto y largo plazo comparandolos con la VAB aisladamente. 6-8



TABLA 4
Caracteristicas hemodinamicas y ecocardiograficas

Variable In extremis (n = 8) Controle (n = 11) P

Antes de valvuloplastia

Gradiente VE-Ao (manometria), mmHg 70,6 + 25,1 76,8 +23,1 0,59
Gradiente VE-Ao maximo (ecocardiograma), mmHg 96,9 + 35,6 85,9 +23,4 0,43
Gradiente VE-Ao medio (ecocardiograma), mmHg 55,9+22,1 51,3+15,8 0,60
Fraccion de eyeccion, % 33,9+17,3 49,0+ 12,5 0,04
Insuficiencia aértica moderada o grave, n (%) 1(12,5) 2 (18,2) 0,54

Apos a valvuloplastia

Gradiente VE-Ao (manometria), mmHg 41,3+215 38,0+24,9 0,77
Gradiente VE-Ao maximo (ecocardiograma), mmHg 66,8 + 19,2 57,5+20,5 0,34
Gradiente VE-Ao medio (ecocardiograma), mmHg 31,8+18,9 353+12,3 0,63
Fraccién de eyeccion, % 39,1+15,9 52,7+ 13,8 0,06
Insuficiencia aértica moderada o grave, n (%) 2 (25,0) 3(27,3) 0,36

VE = ventriculo izquierdo; Ao = aorta.
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Leyendas: Sobrevida acumulativa (izquierda) Control, In Extremis (derecha) Dias posteriores a la Valvuloplastia adrtica
(abajo)



La division de pacientes segun el nimero de disfunciones orgéanicas presentadas fue muy importante para la
comprensién de gue existe un subgrupo de pacientes méas graves y que evolucionan de manera desfavorable, incluso
después de la VAB. Los pacientes con dos o mas disfunciones organicas presentaron mortalidad significativamente
mayor que los pacientes del grupo control. El principal motivo para que los pacientes del grupo fuesen

sometidos a VAB fue la presencia de una condicién clinica de extrema gravedad, ya sea esta de etiologia cardiaca o
no, en la vigencia de estenosis adrtica grave. Se esperaba que, en estos pacientes, la reduccion del gradiente en la via
de salida del VE, proporcionase una mejoria de la funcién ventricular izquierda a tal punto que pudiesen

recuperarse del estado hemodinamico critico en que se presentaban. Entre tanto, incluso con la caida del gradiente
transvalvular aértico y con el aumento de la fraccién de eyeccion del VE después del procedimiento, esos resultados no
fueron traducidos en mejoria clinica, sugiriendo que el estadio en el que los pacientes recibieron la intervencién fue
demasiado tardio.

Limitaciones del estudio
El estudio tuvo algunas limitaciones, como el nimero reducido de pacientes incluidos, el caracter retrospectivo del
andlisis de datos y el hecho de haber sido realizado en un Unico centro.

CONCLUSION

La Valvuloplastia aértica por catéter globo, para tratamiento de estenosis adrtica grave de etiologia degenerativa, tiene
resultado desfavorable, cuando es indicada en pacientes con dos o mas disfunciones organicas, o sea, en condicién
clinica in extremis.
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