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RESUMEN

Introduccion: El implante de prétesis adrtica por catéter (TAVI, del
inglés transcatheter aortic valve implantation) constituye el tratamiento
alternativo para pacientes con estenosis aértica de alto riesgo
quirdrgico o inoperables. Para adquirir competencia, el grupo
multidisciplinario debe recibir un entrenamiento especifico y acumular
experiencia en la ejecuciéon del TAVI. De todos modos, su curva de
aprendizaje no esta bien establecida. Nuestro objetivo fue analizar el
impacto de la curva de aprendizaje en la seleccién de pacientes, en los
aspectos técnicos y en los resultados clinicos del TAVI. Métodos:
Estudio observacional y prospectivo de los primeros 150 pacientes
sometidos a TAVI por via femoral, entre enero de 2009 y diciembre de
2013, divididos en terciles (n = 50) de acuerdo con la fecha del
procedimiento. Los eventos fueron definidos segun los criterios Valve
Academic Research Consortium-2 (VARC-2). Resultados: La edad
fue de 82,5 + 6,7 afios, de los cuales el 44% hombres y el 75% de
clase NYHA Ill/IV. El EuroSCORE (24,2 + 13% vs. 21,2 + 10,8% vs.
23,4 + 14,3%) y el STS Score (5,9 + 2,9% vs. 6,7 + 43% vs. 5,8 £
3,1%) fueron similares entre los grupos. Se observé una reduccion
gradual en los tiempos del procedimiento (107,2 + 48,1 minutos vs.
90,3 + 42,2 minutos vs. 76,6 * 37,7 minutos; p < 0,01) y de
fluoroscopia (31,3 + 9,6 minutos vs. 25,4 + 8,7 minutos vs. 17,2 + 6,2
minutos; p = 0,01), y en el volumen de contraste (145,5 + 70,9 mL vs.
123,2 + 87,8 mL vs. 101,1 + 50 mL; p = 0,01). La mortalidad se redujo
de forma progresiva (20% vs. 10% vs. 4%; p = 0,047), y se observaron
menores tasas de sangrados y de reflujo periprotésico de grado
moderado/grave en el tercer tercil (14% y 4%, respectivamente). No
hubo casos de reintervencion, accidente cerebrovascular u otros
eventos clinicos entre el alta hospitalaria y el 30° dia post implante.
Conclusiones: La competencia con respecto al TAVI aumentd
progresivamente con la cantidad de pacientes tratados, asociandose a
mejores eventos clinicos.
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cardiacas. Implante de prétesis de valvula cardiaca.
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ABSTRACT

Impact of Transcatheter Aortic Valve Implantation
Learning Curve on Patient Selection and
Clinical Outcomes

Background: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is an
alternative treatment for high-risk or inoperable patients with aortic
stenosis. The multidisciplinary team must undergo specific training and
accumulate experience to achieve optimal results. However, its
learning curve is not well established. Our objective was to investigate
the impact of the learning curve on patient selection, technical aspects
and clinical outcomes of TAVI. Methods: Observational, prospective
analysis of the first 150 patients undergoing transfemoral TAVI
between January 2009 and December 2013. Patients were divided into
tertiles (n = 50), according to the procedure date. Outcomes were
defined according to Valve Academic Research Consortium-2 (VARC-
2) criteria. Results: Mean age was 82.5 + 6.7 years, 44% were male
and 75% were in NYHA class lIl/IV EuroSCORE (24.2 + 13% vs. 21.2 +
10.8% vs. 23.4 + 14.3%) and STS Score (5.9 + 2.9% vs. 6.7 + 4.3% vs.
5.8 + 3.1%) were similar between groups. La gradual decrease was
observed in procedure times (107.2 + 48.1 minutes vs. 90.3 + 42.2
minutes vs. 76.6 + 37.7 minutes; p < 0.01), fluoroscopy times (31.3 +
9,6 minutes vs. 25.4 + 8.7 minutes vs. 1 7.2 + 6.2 minutes; p = 0.01)
and contrast volumen (145.5 + 70.9 mL vs. 123.2 + 87.8 mL vs. 101.1 +
50 mL; p = 0.01). Mortality decreased gradually (20% vs. 10% vs. 4%);
p = 0,047), and lower bleeding and moderate-to-severe aortic
regurgitation were observed in the third tertile (14% and 4%,
respectively). There were en el cases of reintervention, stroke or other
clinical events between hospital discharge and 30-day follow-up.
Conclusions: The competence in performing TAVI improved
progresively as the number of patients treated increased and was
associated with better clinical outcomes.

DESCRIPTORS: Aortic valve stenosis. Heart valve prosthesis. Heart
valve prosthesis implantation.
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ustificada por la continua acumulacién de evidencias

cientificas, provenientes de grandes registros™ y de

estudios randomizados®”, la indicacién del implante

de proétesis aodrtica por catéter (TAVI, del inglés
transcatheter aortic valve implantation) ya se ha establecido
en las guias nacionales e internacionales para el tratamiento
de las valvulopatias.®™® Se recomienda que el TAVI sea el
tratamiento de elecciébn para pacientes portadores de
estenosis aodrtica grave y considerados inoperables (clase |,
nivel de evidencia B) y que deba ser considerado una
estrategia alternativa a la cirugia de cambio valvular en
aquellos individuos con alto riesgo quirdrgico (clase Il, nivel de
evidencia B). Hay estimaciones que sefialan que mas de 100
mil pacientes ya han sido tratados en todo el mundo, y los
resultados actuales en centros con vasta experiencia
demostraron elevadas tasas de éxito del procedimiento (por
encima del 95%), con indices de mortalidad a los 30 dias <
5%.11.12

EL TAVI debe ser desarrollado dentro de un programa
para el tratamiento de la estenosis aodrtica, y no meramente
encarado como un procedimiento. La constitucién de un
grupo  multidisciplinario  (idealmente  formado  por
cardidlogos clinicos, intervencionistas, cirujanos, anestesistas
y especialistas en imagen cardiovascular) es esencial para la
adecuada evaluacion de los pacientes, permite la creacién de
un ambiente propicio y dedicado a la eleccién y la promocién
del tratamiento mas seguro, efectivo y definitivo de pacientes
portadores de esta valvulopatia. Se postula que para la
adquisicion de competencia, el grupo multidisciplinario
implicado en la seleccién de pacientes y en la ejecuciéon de
los procedimientos deba recibir entrenamiento tedrico-préactico
especifico.’*'* Se preconizan los métodos didacticos
auxiliares, que incluyen el uso de simuladores, practicas en
modelo animal, cursos y simposios, asi como la supervision
de operadores con mas experiencia (proctors); imprescindible
al comienzo de la curva de aprendizaje. De todos modos,
todavia no se ha establecido el nimero de pacientes a ser
tratados en esta etapa para que se alcancen los resultados
deseados. El presente estudio tuvo como objetivo analizar el
impacto de la curva de aprendizaje en la seleccion de
pacientes, en los aspectos técnicos y en los resultados
clinicos del TAVI.

METODOS

Seleccion de pacientes

En esta casuistica se incluyeron los primeros 150
pacientes sometidos al procedimiento de TAVI por via femoral
en el Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia y en el
Hospital del Corazén, establecimientos donde actia un
mismo equipo multidisciplinario, situados en San Pablo. Estos
pacientes fueron tratados entre enero de 2009 y diciembre de
2013, por presentar un cuadro de estenosis adrtica grave y
sintomatica, con riesgo quirtrgico alto o prohibitivo, conforme
modelos de estimacién de riesgo (STS Score - Society of
Thoracic Surgeons - y EuroSCORE logistico) y consenso del
equipo. Para investigar la posibilidad anatémica del TAVI, se
procedio a una rigurosa
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evaluacion por métodos de imagen, que consisti6 en la
realizacién de ecocardiograma transtoracico, coronariografia
y angiotomografia de mdultiples detectores del complejo
aértico, de la aorta descendente y de las arterias iliacas y
femorales. Todos los pacientes recibieron informacién con
respecto a los objetivos de la intervencién a realizar y a la
necesidad de las evaluaciones tardias, asi como de los
riesgos inherentes a los procedimientos. Todos firmaron el
formulario de consentimiento informado.

Preparacién del paciente y prétesis utilizadas

Todos los pacientes fueron previamente tratados con
aspirina 100 mg y clopidogrel 300 mg el dia anterior al
implante. En individuos con disfuncién renal, 12 horas antes
del procedimiento se inici6 una hidratacion venosa con
solucion salina 0,9%, en dosis de 0,3 a 0,5 mL/kg/h. Con el fin
de prevenir una nefropatia inducida por contraste, las
angiografias requeridas durante el procedimiento fueron
obtenidas con contraste de baja osmolaridad, con dilucién de
50%.

Se utilizaron tres sistemas de proétesis iimplantables por
catéter: CoreValve® (Medtronic, Minneapolis, Estados
Unidos), Edwards SAPIEN XT® (Edwards Lifesciences,
Irvine, Estados Unidos) y Acurate TF® (Symetis Inc., Ginebra,
Suiza). Se excluyeron de esta casuistica los individuos
sometidos a implante valvular por vias de acceso alternativas
(transapical, transadrtico y subclavia), ya gue presentaban
una curva de aprendizaje distinta.

Divisién de los grupos y recoleccién de datos

Los pacientes fueron divididos en terciles (n = 50),
ubicados consecutivamente segun la fecha de realizacion de
los procedimientos. Los casos fueron cargados a un banco de
datos especifico, creado prospectivamente para el registro de
TAVI en las dos instituciones. Se recolectaron las
caracteristicas basales de los pacientes, los resultados de los
métodos de imagen, los datos hemodinamicos, los aspectos
del procedimiento, las complicaciones y los eventos clinicos
intrahospitalarios. Los datos clinicos e informaciones sobre
los exdmenes complementarios en el seguimiento de 30 dias
se obtuvieron durante las visitas médicas o por contacto
telefénico. Los pacientes fueron sometidos también a
evaluaciones clinica y ecocardiografica a los 6 y 12 meses
post procedimiento, con consultas anuales a partir del primer
afio de la intervencion.

Definiciones

Las complicaciones y los eventos clinicos del estudio
siguieron los criterios establecidos por el Valve Academic
Research Consortium-2 (VARC-2)."® Se consideraron como
éxito del dispositivo: el implante de una Unica proétesis en
lugar adecuado, con ausencia de desproporcién prétesis-
paciente, obtencion de gradiente transvalvular adértico medio <
20 mmHg o velocidad de pico < 3 m/s, y ausencia de
regurgitacion aodrtica mayor o igual a moderada, segun
definiciones  del  ecocardiograma  transesofagico o
transtoracico.
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Se analiz6 la seguridad del procedimiento a los 30 dias,
y se definieron la mortalidad por todas las causas, la
mortalidad cardiovascular y la aparicion de complicaciones. El
accidente cerebrovascular fue determinado por el surgimiento
de déficit neuroldgico focal o global con duracién > 24 horas,
o por la presencia de una nueva area de infarto cerebral o
sangrado en métodos de neuroimagen, independientemente
de la duracién de los sintomas. Las complicaciones
hemorragicas fueron divididas en: (1) sangrado con riesgo
de muerte: cuando hubiera sangrado fatal o evidente en un
6rgano vital (intracraneal, intraocular y pericardico) o
sangrado que derivase en un shock hipovolémico o
hipotensién grave, con necesidad de vasopresores o0 cirugia;
o0 incluso sangrado evidente con caida en la hemoglobina = 5
g/dL o necesidad de transfusion de cuatro o mas
concentrados de hematies; (2) sangrado mayor: sangrado
evidente con caida en la hemoglobina = 3 g/dL o necesidad
de transfusion de dos o tres concentrados de hematies, o
también un sangrado que requiriese internacion o cirugia; (3)
sangrado menor: cualquier sangrado digno de mencién (por
ejemplo: hematoma en sitio de puncién) que no cumpliese los
criterios para sangrados con riesgo de muerte o mayor.

Las complicaciones vasculares fueron categorizadas
como mayores de acuerdo con los siguientes criterios:
ocurrencia de diseccion de aorta, ruptura de aorta o de anillo
aortico o perforacion del ventriculo izquierdo; diagnoéstico de
dafio vascular en el sitio de la puncién femoral que llevara a
muerte, sangrado mayor o sangrado con riesgo de muerte;
dafio vascular que ocasionase isquemia visceral o dafio
neurolégico; embolizaciéon distal no cerebral que requiriese
cirugia; necesidad de intervencion quirlrgica o percutanea
que llevase a la muerte, sangrado mayor, isquemia visceral, o
dafio neuroldégico; o cualquier isquemia ipsilateral
documentada. La insuficiencia renal crénica fue determinada
por la presencia de clearance de creatinina < 50 mL/min. A su
vez, el dafio renal agudo ocurrido post procedimiento fue
clasificado segun la clasificacion Acute Kidney Injury
(AKIN),* evaluado hasta el dia 7 post implante. Luego de
dosajes de la creatinina sérica y de la cuantificacion del
volumen urinario, se categorizé el dafio renal como: (a) nivel
1: aumento de 0,3 mg/dL o aumento de 150 a 200% del valor
basal de la creatinina sérica o diuresis < 0,5 mL/kg/h por 6
horas pos procedimiento; (b) nivel 2: aumento > 200 a 300%
del valor basal de la creatinina sérica o diuresis < 0,5 mL/kg/h
por > 12 horas; c) nivel 3: aumento > 300% del valor basal de
la creatinina sérica o creatinina sérica = 4,0 mg/dL, asociado
al aumento de por al menos 0,5 mg/dL del valor basal;
diuresis < 0,3 mL/kg/h por 24 horas o anuria por méas de 12
horas. La presencia de hipertension arterial pulmonar fue
determinada por la presion sistélica de la arteria pulmonar
(medida por el ecocardiograma transtoracico) > 55 mmHg.
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Analisis estadistico

Las variables continuas fueron expresadas en media y
desvio estandar; las variables categéricas fueron expresadas
en nimeros absolutos y porcentajes. El andlisis de diferencias
entre las variables categéricas fue evaluado por el test Chi-
cuadrado de Pearson o exacto de Fisher, segin corresponda.
Las diferencias entre las variables continuas fueron
determinadas por el andlisis de varianza (ANOVA). Para todos
los tests, valores de p < 0,05 fueron -considerados
estadisticamente significativos. Los datos fueron analizados
con el programa Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS), version 20 (Chicago, lllinois).

RESULTADOS

Caracteristicas clinicas y aspectos
ecocardiogréficos

En la tabla 1 se encuentran discriminadas las
caracteristicas clinicas de los pacientes, tanto en su totalidad
como de acuerdo con el grupo al que fueron adjudicados. El
promedio de edad de los pacientes seleccionados fue de 82,5
+ 6,7 afos, de los cuales el 44% es de sexo masculino, el
32% diabético, el 61,3% portador de insuficiencia renal
crénica y el 30% con hipertensioén arterial pulmonar. Antes de
la intervencién, los pacientes se presentaban sintomaticos (el
75% se encontraba en clase funcional NYHA Il o IV), y el
riesgo de mortalidad quirdargica fue estimado en 6,1 + 3,5%
por el STSy en 22,9 + 12,7% por el EuroSCORE logistico.

Los pacientes del grupo 1 fueron tratados en el periodo
de enero 2009 a abril de 2011; a los pertenecientes al grupo
2, se les hizo el procedimiento entre mayo de 2011 y enero de
2013; finalmente, los individuos adjudicados al grupo 3 fueron
sometidos al TAVI entre febrero de 2013 y diciembre de 2013.
No se verificaron diferencias estadisticamente significativas
entre los tres grupos con respecto a las variables clinicas
investigadas, con excepcion de la clase funcional NYHA, de la
insuficiencia renal cronica (66% frente a 72% frente a 46%; p
= 0,02) y de la hipertension arterial pulmonar (48% frente a
14% frente a 28%; p < 0,01).

En la tabla 2 figuran los resultados del ecocardiograma
realizado antes y después el procedimiento. La media de la
fraccién de eyeccion (FE) del ventriculo izquierdo preimplante
era de 57,4 + 13,1% y 19 pacientes (12,6%) presentaban
disfuncion ventricular izquierda (FE < 40%). El gradiente
transvalvular medio era de 54,3 + 15,1 mmHg, con un area
valvular aértica estimada en 0,7 + 0,2 cm® Luego del
tratamiento, hubo una significativa reduccion del gradiente
transvalvular medio a 11,2 + 4,7 mmHg y un aumento del
area valvular a 1,8 + 0,3 cm? (p < 0,01 para ambas variables,
en la comparacion pre y pos TAVI). Dieciséis pacientes
(10,6%) presentaron reflujo periprotésico moderado o grave
después del implante valvular, con una incidencia del 16% en
el grupo inicial y del 4% en el tercer tercil. Los pacientes
tratados en el
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TABLA 1
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Datos clinicos de los pacientes sometidos al implante por catéter de prétesis adrtica

Caracteristicas Total Primero tercil Segundo tercil Tercer tercil Valor de p
Edad, afios 82,5+6,7 81,8+7,4 83,3+5,6 82,3+7,0 0,55
Variacion de las edades 59-93 62-92 68-93 59-93
Peso, kg 68,3119 66,7 £10,9 68,4 12,1 69,9 £12,7 0,40
Altura, m 1,61 +0,1 1,61 +0,1 1,62 0,1 1,60 0,1 0,87
Sexo masculino, n (%) 66 (44) 17(34) 23 (46) 26 (52) 0,18
STS Score, % 6,1+3,5 59+29 6,7 4,3 58+3,1 0,22
EuroSCORE logistico, % 22,9+12,7 24,2 £13,0 21,2 #10,8 23,4 £14,3 0,48
Sintomas/clase funcional NYHA, n (%) 0,02
-l 37 (24,7) 10(20) 8(16) 19(38)
n-1v 113(75,3) 40 (80) 42 (84) 31 (62)

Comorbilidades, n (%)

Hipertension arterial 121 (80,7) 38 (76) 42 (84) 41 (82) 0,57
Diabetes mellitus 48 (32) 16(32) 20 (40) 12(24) 0,23
Insuficiencia renal crénica* 92 (61,3) 33 (66) 36 (72) 23 (46) 0,02
EPOC 15(10) 6(12) 3(6) 6(12) 0,51
Enfermedad arterial periférica 26(17,3) 11 (22) 11 (22) 4(8) 0,10
Hipertension arterial pulmonar* 45 (30) 24 (48) 7(14) 14(28) <0,01
Eventos cardiovasculares previos, n (%)

Infarto del miocardio 31 (20,7) 10(20) 12(24) 9(18) 0,75
Accidente cerebrovascular 8(5,3) 5(10) 2(4) 1(2) 0,28
Procedimientos cardiacos previos, n (%)

Intervencién coronaria percutanea 41 (27,3) 8(16) 17(34) 16(32) 0,09
RM 36 (24) 11 (22) 10(20) 15(30) 0,46
RM > 2 veces 5(3,3) 2(4) 2(4) >0,99
Cambio valvular aértico 2(1,3) 0 1(2) 1(2) >0,99
Valvuloplastia adrtica con balén 5(3,3) 1(2) 2(4) 2(4) >0,99
Marcapasos definitivo/CDI 17(11,3) 5(10) 4(8) 8(16) 0,14
Disfuncién de VI (FE < 40%), n (%) 19(12,6) 5(10) 7(14) 6(12) 0,83
Aorta de porcelana, n (%) 7(4,7) 5(10) 1(2) 1(2) 0,22

* Clearance de creatinina < 50 mL/minuto; * presion sistdlica de arteria pulmonar > 55 mmHg. STS Score: Society of Thoracic Surgeons; NYHA: New York Heart Association; EPOC:

segundo y tercer terciles evolucionaron con mayores areas
valvulares (1,7 + 0,2 cm? frente a 1,9 + 0,3 cm® frente a 1,9 +
0,3 cm? p < 0,01).

Caracteristicas del procedimiento

Los aspectos técnicos referentes al procedimiento de
TAVI se presentan en la tabla 3. La mayoria de los pacientes
fueron sometidos al implante con anestesia general, con
monitoreo por ecocardiograma transesofagico. En los
primeros 20 casos, la via de acceso femoral fue obtenida por
diseccion, siendo posteriormente sustituida por la técnica
percutanea con utilizacion de dispositivos de reparacion
vascular (Prostar® o Perclose ProGlide®, Abbott Vascular,
Redwood City, Estados Unidos). En la transicion entre el
segundo y el tercer tercil, los procedimientos

pasaron a ser realizados preferentemente en sala hibrida. Al
comienzo de esta experiencia con el TAVI se trabajo con el
sistema autoexpandible CoreValve®, y el 40% de los
implantes realizados en el primer tercil se hicieron sin
predilatacion. Con la disponibilidad de la protesis Edwards
SAPIEN XT® expandible por balén en Brasil, se realizé el
primer procedimiento en setiembre de 2011. El primer
implante de la prétesis autoexpandible Acurate TF® se hizo
en enero de 2012. En general, la post-dilatacién fue requerida
en el 35% de los casos.

En la comparacion entre terciles, se observé una
significativa reduccion en la duracion del procedimiento
(107,2 £ 48,1 minutos frente a 90,3+ 42,2 minutos frente a
76,6 £ 37,7 minutos; p < 0,01), en el tiempo de fluoroscopia
(31,3 + 9,6 minutos frente a 25,4 £+ 8,7 minutos frente a 17,2 +
6,2
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TABLA 2
Hallazgos ecocardiogréaficos pre y pos procedimiento

Variables Total Primero tercil (n  Segundo tercil Tercer tercil Valor de p

(n = 150) =50) (n =50) (n = 50)
Preprocedimiento
Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, % 57,4 +13,1 57,4 +14,2 58,0 +12,4 56,8 +12,9 0,90
Valores minimo-maximo 25-75 25-74 27-75 30-72
Gradiente medio, mmHg 54,3 #15,1 56,6 £15,6 53,3+14,2 52,5 15,7 0,36
Area valvular aortica, cm? 0,7 0,2 0,6 +0,1 0,7 +0,2 0,7 £0,2 0,23
Presion sistélica de la arteria pulmonar, mmHg 51,1+12,4 53,9 +13,1 52,8 +11,6 47,1 £11,6 0,02
Insuficiencia aértica moderada/grave, n (%) 13(8,7) 5(10) 5(10) 3(6) 0,81
Insuficiencia mitral moderada/grave, n (%) 27(18) 6(12) 12(24) 9(18) 0,30
Post-procedimiento
Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, % 58,5+12,5 57,9+13,1 59,2 +11,5 58,5 +13,0 0,89
Gradiente medio, mmHg 11,2 #4,7 11,4 +4,6 12,0 +4,4 10,4 +4,9 0,23
Area valvular aértica, cm? 1,8+0,3 1,7+0,2 1,903 1,9+0,3 <0,01
Presion sistélica de la arteria pulmonar, mmHg 48,5 +14,5 54,8 +19,2 46,1 £12,2 45,3+9,2 <0,01
Insuficiencia aértica moderada/grave, n (%) 16(10,6) 8(16) 6(12) 2(4) 0,13
Insuficiencia mitral moderada/grave, n (%) 30 (20) 9(18) 9(18) 12(24) 0,69

TABLA 3
Datos del procedimiento

Caracteristicas Total Primer tercil (n Segundo tercil Tercer tercil Valor de p

(n = 150) =50) (n = 50) (n = 50)
Local, n (%) <0,01
Sala de cateterismo 93 50(100) 30 (60) 13(26)
Sala hibrida 57 0 20 (40) 37 (74)
Tipo de anestesia, n (%) >0,99
General 147(98) 49 (98) 49 (98) 49 (98)
Sedacion 3(6) 1(2) 1(2) 1(2)
Acceso/reparacion vascular, n (%) < 0,001
Diseccion quirdrgica 30 (20) 30 (60) 0 0
Percutaneo (Prostar®/ProGlide®) 120(80) 20 (40) 50 50
Predilatacién, n (%) 118(78,7) 30 (60) 40 (80) 48 (96) <0,01
Tipo de prétesis, n (%) <0,01
CoreValve® 81 (54) 50(100) 23 (46) 8(16)
Edwards SAPIEN XT® 41 (27,3) 0 13(26) 28 (56)
Acurate TF® 28(18,7) 0 14(28) 14(28)
Post-dilatacion, n (%) 52 (34,7) 15(30) 17(34) 20 (40) 0,57
Implante de segunda protesis, n (%) 6(4) 5(10) 1(2) 0 0,048
Soporte con circulacion extracorpérea, n (%) 2(1,3) 0 2(4) 0 0,33
Tiempo de procedimiento, minutos 94,7 + 43,4 107,2 £48,1 90,3 +42,2 76,6 + 37,7 <0,01
Volumen de contraste, mL 132,1 +67 145,5 +70,9 123,2 +87,8 101,1 +50,0 0,01
Fluoroscopia, minutos 27,4+9,2 31,3+9,6 25,4+8,7 17,2 £6,2 0,01
Exito del procedimiento, n (%) 131 (87) 41 (82) 44 (88) 48 (96) <0,01
minutos; p = 0,01) y en el volumen de contraste utilizado para y la mayoria de esos casos ocurri6 al comienzo de la
el implante valvular (145,5 + 70,9 ml_ frente a 1 23,2 + 87,8 experiencia (10% frente a 2% frente a 0%; p = 0,048). El éxito
ml_ frente a 101,1 + 50 mL; p = 0,01) (Figura). Fue necesario del procedimiento se alcanz6 en 133 (88,6%) pacientes, de

implantar una segunda prétesis en seis pacientes (4%), los cuales 41 pacientes fueron en el primer tercil (82%),
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44 (88%) pacientes en el segundo y 48 (96%) pacientes en el
tercer tercil (p = 0,085).

Resultados hospitalarios y a los 30 dias

La mortalidad global a los 30 dias se redujo del 20% (n =
10), en el primer tercil, al 10% (n = 5), en el segundo, y el 4%
(n = 2) en el tercer tercil (p = 0,047) (Tabla 4). El accidente
cerebrovascular y las complicaciones vasculares mayores se
dieron en el 2% y el 8,7% de los casos, respectivamente (sin
diferencias entre los grupos). Se observaron menores tasas
de sangrado global a lo largo del periodo (46% vs. 34% vs.
14%; p = 0,03), atribuyendo esta diferencia a la disminucién
de sangrados menores.

Hubo una reduccién significativa en los tiempos de
internacion en unidad de terapia intensiva (3,2 + 4,6 dias vs.
2,7 + 15 diasvs. 1,8 £+ 1,2 dias; p= 0,04) yde

wa=Procedimento (minuto) s Fluoroscopia (minuto) == Contraste (mL)
160 145,5
140
1011
76,6 P = 0.01
p=0,01

40 3.3

254

20 '\5\1:2
p=0,01

0
Figura. Pardmetros técnicos en los diferentes terciles. 3¢ Tercil
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permanencia hospitalaria (9,6 + 6,7 dias vs. 8,6 + 9,2 dias vs.
6,8 * 3,3 dias; p = 0,03). Al completarse 30 dias de evolucion
post-procedimiento, todos los sobrevivientes fueron
sometidos a evaluaciones clinicas, de laboratorio vy
electrocardiogréficas; y en caso de imposibilidad de acceso al
hospital, las informaciones fueron obtenidas por contacto
telefonico. No hubo casos de reintervencion, accidente
cerebrovascular y ni otros eventos clinicos en el intervalo
entre el alta hospitalaria y el 30" dia post-implante.

DISCUSION

En esta casuistica, que describe la experiencia inicial de
un grupo multidisciplinario con el TAVI, la curva de
aprendizaje en la seleccion de pacientes y en la ejecucion del
procedimiento se asocio, progresivamente, a mejores
resultados clinicos. A medida que se evalud, selecciond y
trat6 a un mayor nimero de pacientes, se observé una
reduccion significativa de la mortalidad global a los 30 dias y
de la incidencia de sangrados derivados del procedimiento,
asi como de tasas numéricamente menores de regurgitacion
periprotésica de grado moderado/grave.

Entre los diversos aspectos relacionados con el éxito
clinico del TAVI, se destacaron los factores relacionados con
los pacientes, la técnica empleada y los dispositivos
utilizados. La apropiada seleccion de pacientes para el TAVI
debe basarse en criterios clinicos y anatémicos especificos,
algo fundamental para el éxito del procedimiento. En esta
experiencia, el grupo multidisciplinario revis6 todos los
aspectos clinicos pertinentes y los resultados de los
métodos de imagen, interpretando y

TABLA 4
Resultados clinicos hospitalarios y a los 30 dias

1° tercil (n=50) 2° tercil (n = 50) 3° tercil (n = 50) Valor de p

Obito, n (%) 10(20) 5(10) 2(4) 0,047
Cardiovascular 9(18) 3(6) 2(4) 0,06
ACV/AIT, n (%) 1(2) 1(2) 1(2) >0,99
Complicaciones vasculares mayores, n (%) 5(10) 5(10) 3(6) 0,82
Sangrados, n (%) 23 (46) 17(34) 7(14) 0,03
Sangrado con riesgo de muerte 2(4) 3(6) 1(2) 0,87
Sangrado mayor 10(20) 6(12) 4(8) 0,20
Sangrado menor 11 (22) 8(16) 2(4) 0,03
Dafio renal agudo, n (%) 0,49
AKIN 1 5(10) 7(14) 6(12)

AKIN 2 2(4) 2(4) 2(4)

AKIN 3 7(14) 2(4) 2(4)

Marcapasos permanente, n (%) 10(20) 5(10) 6(12) 0,31
Cirugia de urgencia, n (%) 1(2) 1(2) 0 >0,99
Tiempo de UT]I, dias 3,2+4,6 2,7+1,5 18+1,2 0,04
Tiempo de internacion, dias 9,6 +6,7 8,6 +9,2 6,8 £3,3 0,03

ACV: accidente cerebrovascular; AIT: ataque isquémico transitorio; AKIN: Acute Kidney Injury Score.
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unificandolos para una toma de decision consensuada, que
defini6 la mejor estrategia para determinado paciente en
particular. A lo largo de la curva de aprendizaje no se observé
alteracion en el perfl de riesgo de los pacientes
seleccionados: tanto el promedio de edad como las
estimaciones de mortalidad quirdrgica por el STS Score y por
el EuroSCORE fueron similares entre los grupos. De acuerdo
con esos algoritmos, estos individuos podrian clasificarse
como de moderado (STS medio del 6,1 + 3,5%) a alto riesgo
quirdrgico (EuroSCORE medio del 22,9 + 12,7%). Tal perfil
clinico es semejante al de pacientes incluidos en recientes
estudios, lo que sugiere que, cada vez mas, los individuos
portadores de estenosis aodrtica y de riesgo quirdrgico
progresivamente menor estan siendo tratados con TAVI.
Lange et al."” observaron, a lo largo de 3 afios, un cambio en
las caracteristicas clinicas de los pacientes sometidos al
procedimiento, con tendencia a una seleccién de individuos
de menor edad, con STS progresivamente mas bajo y menor
prevalencia de enfermedades asociadas: el STS Score medio
fue del 7,1 + 5,4% en el primer cuartil de pacientes tratados,
que se reduce al 4,8 + 2,6% en el Ultimo cuartil. La
propension a indicar el TAVI a pacientes de riesgo quirdrgico
mas bajo es corroborada también por datos del registro del
UK TAVI Registry Investigators,® del Reino Unido, con
EuroSCORE medio reportado del 18,5%, y por los ensayos
clinicos randomizados US Core-Valve’ (comparativo con la
cirugia de recambio valvular, con STS Score medio del 7,3 +
3,0%) y CHOICE (STS Score entre el 5y 6,9%)."® En nuestra
casuistica, algunos pacientes presentaron factores clinicos y
anatomicos que ya se sabian asociados a una mayor
morbimortalidad quirdrgica: 14 pacientes fueron evaluados
como portadores de fragilidad y 7 presentaban aorta “"en
porcelana”. Dado que esos factores no estan incorporados en
los modelos actuales de estratificacion de riesgo operatorio,
la estimacion de mortalidad provista por tales scores no
constituye mas que un dato para orientar - y no imponer - la
toma de decision. También en relacion con la seleccion de
pacientes, se observo, en los primeros 50 casos, una mayor
prevalencia de individuos con insuficiencia renal crénica en
hemodialisis (n = 3) o con hipertensién arterial pulmonar
grave (presion de arteria pulmonar > 70 mmHg, n = 7);"° que
presentaron una peor evolucion post-TAVI. De tal modo, la
indicacion del procedimiento en individuos con esas
comorbilidades pas6 a hacerse con mas criterio. En el tercer
tercil estas condiciones son menos comunes.

La mejoria de los parametros que expresan la técnica
empleada en el implante valvular refleja la progresiva
adquisicion de eficiencia para el procedimiento. Con la
implementacién de protocolos especificos para la obtencion
de imagenes, se notd una disminucién significativa en el
volumen de contraste utilizado en los implantes. Al comienzo
de la casuistica, por ejemplo, se requerian usualmente dos o
mas aortografias para encontrar la proyeccion angiografica
ideal para la liberacion de la protesis. Ese proceso fue
simplificado por la determinacién rutinaria de esa angulacion,
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por medio de la angiotomografia, que permite el alineamiento
perfecto de las tres clspides adrticas en un mismo plano. En
la imposibilidad de realizacion de la angiotomografia
preprocedimiento, la reconstruccion tomografica de imagenes,
por medio del programa de adquisicion rotacional
(DynaCTAuortic Valve Guide, Siemens AG, Munich, Alemania),
también demostré su utilidad para la determinaciéon de la
mejor incidencia para el implante.®® Aunque la secuencia de
pasos requeridos para el TAVI (obtencién de la via de acceso,
valvuloplastia, posicionamiento y liberacién de la prétesis) no
se haya modificado en el periodo del estudio, hubo una
significativa reduccién en la duracion del procedimiento y en
el tiempo de fluoroscopia, lo que refleja la mayor habilidad y
seguridad para cruzar la valvula aédrtica estenética, introducir
la guia rigida en la cavidad ventricular izquierda y, finalmente,
posicionar e implantar la prétesis.

Analizando los parametros arriba citados, AIM et al.

notaron que la obtencién de competencia en la ejecucion del
TAVI pode ser percibida con menor nimero de pacientes (n =
44). Nuestro estudio avanza en esta cuestion, al demostrar
gue otros importantes aspectos técnicos, como la necesidad
de una segunda prétesis y el éxito del procedimiento (ambos
de significancia prondstica), estan relacionados con la
experiencia acumulada. En el tercer tercil, por consiguiente, el
éxito del procedimiento (definido por el implante de una Unica
protesis en correcta posicion anatémica, sin gradiente o
reflujos significativos y sin mortalidad operatoria) se obtuvo en
el 96% de los pacientes - tasa similar a la encontrada en el
estudio CHOICE, comparativo entre las prétesis Sapien XT®
y CoreValve®."® En ese ensayo clinico randomizado, el
procedimiento fue realizado con éxito en el 95,9% de los
pacientes tratados con el sistema expandible por balén y en
el 77,5% de los sometidos al implante de la protesis
autoexpandible. En nuestra casuistica, la utilizacion mas
frecuente de la protesis Edwards SAPIEN® en el tercer tercil
puede también justificar la mejora en las tasas de éxito del
dispositivo.

La presencia de reflujo aodrtico periprotésico de grado
moderado o grave fue menos frecuente en el Ultimo grupo
tratado (reduccion del 16% al 4%). Diversos estudios sefialan
gue la presencia de regurgitacion periprotésica tiene impacto
negativo en la evolucion de los pacientes sometidos a
TAVL.?? En un metandlisis reciente, Athappan et al.*
demostraron que la presencia de reflujo periprotésico
moderado o grave es comun (11,7%), siendo un predictor
independiente de mortalidad inmediata (odds ratio - OR =
2,95; intervalo de confianza del 95% - IC 95% 1,73-5,02) y a
mas largo plazo (hazard ratio - HR = 2,27; IC 95% 1,84-2,81).
Aunque sea multifactorial, la presencia de regurgitacion
periprotésica se relaciona, fundamentalmente, con las
caracteristicas anatémicas propias del complejo anulo-aértico
(configuracion eliptica y calcificacion asimétrica), y con la
desproporcién entre el anillo valvular y la prétesis elegida. Al
principio de nuestra casuistica, la referencia
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CUADRO
Resultados clinicos a los 30 dias observados en estudios recientes

Partner B US CoreValve®*  CHOICE France-2 UK-TAV[t TVT Registry™ Tercer tercil

(n=179°  (n=390)" (n=241)® (n=2361Y (n=599)° (n=4.972)% (n=50)
Obito, % 5 33 4,6 8,5 55 4,9 4
ACV, % 6,7 4,9 4,2 3,7 4 2,6 2
Complicaciones vasculares mayores, % 16,2 59 10,5 55 8,4 6,5 6
Sangrado con riesgo de muerte, % 16,8 13,6 10,1 1,2 ND 3,3 2
Implante de marcapasos permanente, % 3,4 19,8 27 15,2 16,3 6 12
Reflujo paraprotético moderado/severo, % 11,8 10 3,7 18,6 15,6 8,5 4

por ACV: accidente cerebrovascular; ND: informacién no disponible.

* 17% de los pacientes fueron tratados por via.de acceso en el transfemoral! cohorte de pacientes tratados  Via femoral;*  registro conla prétesis balon expandible Edwards SAPIEN*,

utilizada para determinar el tamafio de la prétesis a implantar
era el didmetro del anillo valvular, obtenido por el
ecocardiograma transtoracico — conforme lo recomendado
por los fabricantes en su momento. De todos modos,
evidencias surgidas recientemente sugieren que la
angiotomografia por multiples detectores brinda
informaciones mas valiosas para la eleccion de la proétesis, y
que tal evaluacion puede influenciar los resultados clinicos
del procedimiento.® A partir de estos nuevos conocimientos,
en la curva de aprendizaje, se paso a utilizar las medidas de
area y perimetro (definidas por la angiotomografia o por el
ecocardiograma tridimensional) para la eleccién del tamafio
de la prétesis. De modo general, se traté de que la proétesis
CoreValve® estuviese sobredimensionada del 10 al 25% en
relacion al anillo valvular, y que la prétesis Edwards SAPIEN
XT® del 5 al 15%; obviamente, ciertas caracteristicas, como
el grado y el patron de calcificaciéon del anillo valvular, y los
diametros del tracto de salida y de la unién sinotubular,
también fueron evaluados para esa decision. De tal manera,
la eleccién de protesis de mayor tamafio - y mas adecuadas
al anillo valvular de cada paciente - explicaria la menor
incidencia de reflujo periprotésico encontrada en el dltimo
grupo. De hecho, las éareas valvulares obtenidas en el
segundo Y tercer tercil fueron superiores a las observadas en
el primero.

Los mejores resultados clinicos se obtuvieron en el
tltimo tercil de la curva de aprendizaje. En ese periodo, los
resultados observados se equiparan a los reportados en
grandes series internacionales y ensayos randomizados
(Cuadro). Diversas evidencias revelan la clara asociacion
entre el volumen de procedimientos y la incidencia de eventos
tras procedimientos cardiovasculares percutaneos, como la
intervencién coronaria percutanea,? angioplastia de carétidas
con stents” o la valvuloplastia mitral.”® De todas formas, esta
relacion todavia no esta bien establecida con el TAVI.”® Los
consensos ya publicados indican, de manera controversial,
que la cantidad necesaria de procedimientos para la
certificacion y mantenimiento de competencia en TAVI varia
de 10 casos (sin intervalo determinado entre los casos)™ a 2
casos/mes o 20 casos/afio.* De acuerdo con los datos de
esta casuistica, el nimero minimo de

casos recomendado por dichos consensos es muy inferior al
requerido para que se alcancen los resultados clinicos
esperados. En nuestra experiencia, los ultimos 50 pacientes
fueron tratados en un intervalo de 11 meses, lo que da un
promedio de aproximadamente 4,5 pacientes/mes - tasa
significativamente mayor a la observada en el primer y
segundo terciles (1,85 y 2,5 pacientes/mes, respectivamente).
De esta manera, el nimero total de casos acumulados no es
ejerce un papel fundamental, ya que también puede tener
influencia en la curva de aprendizaje la regularidad con la
que se realizan.

CONCLUSIONES

En esta experiencia, la curva de aprendizaje ejercié un
impacto significativo sobre los aspectos técnicos y los
resultados clinicos del implante por catéter de bioprétesis
aodrtica, lo que se asocia a una reduccion de las tasas de
mortalidad, de sangrados y de reflujo periprotésico de grado
moderado/grave.
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