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RESUMEN

Introduccién. TAVR es el tratamiento estandar para pacientes con estenosis adrtica
(EA0) severa y alto riesgo quirlrgico, pero hay pocos datos que reflejan la evolucion
de la préctica en la vida diaria.

Objetivo. Evaluar los cambios temporales en la practica diaria y el impacto en los re-
sultados a mediano plazo en los pacientes que recibieron TAVR en un centro de alto
volumen de Argentina.

Método: Se incluyeron 200 pacientes consecutivos que recibieron TAVR y que se di-
vidieron en 4 grupos consecutivos (n=50), que se compararon entre si y con la po-
blacion global.

Resultados. El 98,5% tenia EAo severa de valvula nativa y el resto disfuncion de préte-
sis bioldgicas quirdrgicas. En 194 pacientes (97%) se realizd por acceso transfemoral y
se logré éxito del procedimiento en el 97,5%.

El EuroSCORE fue bajando en el curso del tiempo, alcanzando diferencia significativa
sélo cuando el 3er cuartil se compard con la poblacién general (18+13 vs. 14,8+10,4;
p=0.04). La insuficiencia adrtica posprocedimiento fue el factor que mas evoluciond;
observandose una reduccion muy significativa al comparar la tasa del evento combi-
nado que incluia ausencia de leak o regurgitacién minima en el primer cuartil vs. el
Ultimo (40% vs. 88%; p<0,0001).

La estrategia minimamente invasiva reemplazé casi completamente a la convencio-
nal, que inclufa anestesia general, ecocardiograma transesofégico y cierre quirlrgi-
co del acceso vascular. También se observé una tendencia a menor estadia hospita-
laria al comparar el primer cuartil con los siguientes (1Q 6,3+7,9 dias vs. 3Q 4,44+2,9
dias; p=0,12).

Conclusion. Con el paso del tiempo y aumento de la experiencia, el TAVR es realizado
de manera menos invasiva, con menor estadia hospitalaria y reduciendo eventos ad-
versos asociados a mortalidad como la insuficiencia adrtica paravalvular.

Palabras claves: reemplazo percutdneo de vdlvula adrtica, estenosis adrtica, pacientes
ariosos, cirugia de reemplazo valvular adrtico.

ABSTRACT

Background. TAVR is the standard treatment for patients with severe aortic stenosis
and high surgical risk, but there are few data reflecting the evolution of daily prac-
tice.

Objective. To evaluate temporal changes in daily practice and its'impact on mid-term
outcomes in patients receiving TAVR in an Argentinean high volume center.

Method. 200 consecutive patients receiving TAVR were included and divided into
four consecutive groups (n=50) which were compared with global population and
between them.

Results. 98.5% of patients had severe aortic stenosis of a native valve and all the
others a surgical bioprosthesis dysfunction. Transfemoral vascular access was used in
97% of the population and procedural success was achieved in 97.5%.

EuroSCORE was going down as time goes by, reaching only significant difference
when the 3rd quartile was compared to general population (18+13 vs. 14.8+104;
p=0.04). Post procedural aortic regurgitation was the event which most evolved;
showing a highly significant reduction when comparing the combined event rate of
absence of perivalvular leak or minimal regurgitation in the first quartile versus the
last one (40% vs. 88%; p <0.0001).

Minimally invasive strategy almost completely replaced the conventional strategy in-
cluding general anesthesia, transesophageal echocardiography and surgical vascu-
lar access. A trend towards shorter hospital stay when comparing the first quartile
with the following (1Q 6.3+7.9 days vs 3Q 4.44+2.9 days; p=0.12) was also observed.
Conclusion: with the evolution of the experience TAVR was performed with a less in-
vasive approach, a shorter hospital stay and reduced complications, like paravalvular
regurgitation which has been related with later mortality.

Key words: percutaneous aortic valve replacement, aortic stenosis, elderly patients, sur-
gical aortic valve replacement.
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INTRODUCCION

Luego de su introduccién hace ya mds de una déca-
da, el reemplazo valvular adrtico por catéter (TAVR)
es hoy el tratamiento de eleccidn en pacientes con este-
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nosis valvular adrtica severa sintomdtica considerados
inoperables o de alto riesgo quirtrgico".

Las experiencias iniciales tenfan varias limitaciones
entre las que se destacan, alta incidencia de complica-
ciones vasculares, Jeaks perivalvulares (PVL), requeri-
miento de marcapasos definitivos (MPD) y también
alta incidencia de accidentes cerebrovasculares®®. Sin
embargo, en los tltimos afios, el desarrollo tecnoldgi-
co de los dispositivos y también el perfeccionamiento
de la técnica han llevado a una disminucion significati-
va en la incidencia de dichas complicaciones’.
Juntamente con estos avances también mejord la expe-
riencia de los operadores y de las Instituciones, inclu-
yendo quizds también una mejor seleccidon de pacien-
tes, que en conjunto ayudaron a mejorar los resultados
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y han producido una migracién de la indicacién del
procedimiento a grupos de menor riesgo ¢ indicaciones
consideradas atin como “off-label” 2.

Con todo, hay pocos datos que grafiquen esta evolu-
cién de la prictica y su impacto en los resultados den-
tro de los grupos de tratamiento a medida que todos
estos cambios sucedieron en la prictica diaria.

El objetivo de este trabajo es evaluar los cambios tem-
porales en la practica diaria y el impacto en los resul-
tados a mediano plazo de los pacientes que recibie-
ron TAVR en uno de los centros de mayor volumen de
Argentina.

METODOS

Todos los pacientes tratados con TAVR por esteno-
sis valvular adrtica (EAo) severa sintomitica, ya fue-
ra de una valvula nativa o por disfuncién severa de
una protesis bioldgica en posicién adrtica, entre mar-
20 2009 y julio del 2016 en el Hospital Universitario
Fundacién Favaloro, fueron incluidos en este andlisis
retrospectivo.

Los pacientes fueron subdivididos en cuartilos iguales
basados en el orden cronoldgico de inclusién en la base
de datos, lo que generd 4 cohortes consecutivas de 50 pa-
cientes cada una que fueron comparadas contra la pobla-
cién general y entre si, buscando diferencias temporales
en las caracteristicas clinicas, en la prictica o en los resul-
tados del procedimiento que puedan ser explicados por
la mayor experiencia adquirida con el paso del tiempo.
Un equipo multidisciplinario heart team que incluyé
cardidlogos clinicos, cardidlogos intervencionistas, es-
pecialistas en diagndstico por imégenes, cirujanos car-
diovasculares, anestesidlogos, gerontdlogos y médicos
clinicos discutié sobre el manejo de cada paciente en
particular y estuvo de acuerdo en el alto riesgo o direc-
tamente en la contraindicacién de una eventual ciru-
gia de reemplazo valvular adrtico en base a los scores de
riesgo habitualmente utilizados (EuroSCORE, Sociery
of Thoracic Surgeon score, score de fragilidad) asi como
en el juicio clinico del grupo.

Todos los pacientes fueron informados sobre los ries-
gos y beneficios esperados del procedimiento y firma-
ron el correspondiente consentimiento informado
para la practica.

Los primeros 8 casos de cada una de las valvulas utili-
zadas fueron realizados bajo ¢l programa de procrorship
respectivo, es decir que con cada de una de ellas se in-
cluye la curva de aprendizaje inicial del grupo.

Antes de realizar el procedimiento, todos los pacientes
fueron evaluados con una angiotomografia helicoidal
realizada en tomdgrafos de multiples cortes con con-
traste [V en el cual se analizé la aorta y las arterias ilfa-
cas, femorales y subclavias; ademds, un estudio hemo-
dindmico que incluyé cateterismo cardiaco derecho e
izquierdo, coronariografia, ventriculograma, aortogra-
ma tor4cico y abdominal (al final ya no se realiza cate-

terismo derecho rutinario ni aortograma abdominal).
Al principio de la experiencia, la evaluacién incluyé
también un ecocardiograma transesofdgico, lo cual ya
no realizamos de rutina en el tltimo cuartil.

Con estos estudios se analizé la presencia de enferme-
dad coronaria asociada, enfermedad vascular periféri-
ca, posibles sitios de acceso, altura de los senos corona-
rios y mediciones de didmetros, perimetro y 4rea del
anillo adrtico, como también de la aorta ascendente,
los senos valvulares, la unién sinotubular y las arterias
iliacas; ademds se analizé el grado de calcificacidn de la
vélvula adrtica, el anillo valvular, el tracto de salida del
ventriculo izquierdo, la aorta y las arterias ilfacas.

El tipo de protesis y el tamafio de esta estuvieron a cri-
terio del operador, basindose en la informacién de la
tomografia, ecocardiografia y el aortograma toracico.
Los procedimientos fueron realizados bajo anestesia
general o sedacién consciente. En ningtin caso se utili-
z4 asistencia circulatoria.

El acceso femoral (AF) fue el elegido por default y rea-
lizado a través de una diseccidn quirtrgica al inicio de
la experiencia y de manera completamente percutdnea
posteriormente, realizando la sutura mediante un dis-
positivo de cierre percutaneo (Prostar XL, Abbott La-
boratories, Abbott Park, Illinois) y utilizando la técnica
de crossover para insuflar un balén (7,0-8,0 mm de di4-
metro) en caso de sangrado o estenosis de la sutura si-
guiendo técnicas previamente descriptas'.

Otros accesos vasculares como el transapical, transadr-
tico o subclavio fueron considerados por el equipo tra-
tante cuando el AF estuvo contraindicado.

Los resultados del procedimiento y la evolucién intra-
hospitalarios fueron recolectados de manera prospectiva
en una base de datos dedicada y el seguimiento se realizé
tanto con visitas clinicas como con llamadas telefénicas.
Todas las definiciones de los puntos finales clinicos
utilizados en este trabajo se basaron en las definiciones
del Valve Academic Research Consortium 2 (VARC-2)",
Insuficiencia renal fue definida como enfermedad re-
nal crénica en estadio 23 (estimando un filtrado glo-
merular <60 ml/min/1,73 m?)®.

Otros datos registrados incluyen la severidad de la in-
suficiencia adrtica (IAo) post TAVR (por aortograma
o0 ecocardiograma, y en situacién de duda también se
utilizé el indice de Sinning'®) y la necesidad de mar-
capasos definitivo (MCP). Para la definicién de ACV
(stroke) se usé la escala de NIH (INIH Stroke Scale),
considerando ACV mayor un Scala >4 puntos en una
evaluacion realizada por un neurdlogo independiente.

Analisis estadistico

Las variables continuas se presentan como el valor me-
dio + desvio estdndar y las diferencias entre estas va-
riables fueron comparadas utilizando zest de Student.
Las variables categéricas se presentan como valores nu-
méricos y porcentajes y fueron comparados con el fest
exacto de Fisher.
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TABLA 1. Caracteristicas basales de la poblacién.
Variable Todos los Q1 p Q2 p Q3 p Q4 p
pacientes (n: 1-50) (n:51-100) (n: 101-150) (n: 151-200)
(n=200)
Edad 80+7 79.9+9 09 79,5+74 08 78,7+7 03 80,9+7 03
Sexo masculino (%) 103 (51,5) 32 (64) 0,15 26 (52) 09 18 (36) 0,07 27 (54) 0,87
Hipertension arterial (%) 177 (88,5) 44 (88) 0,38 49 (98) 0,07 4) (84) 05 4) (84) 05
Diabetes (%) 47 (23,5) 12 (24) 091 8(16) 0,34 14 (28) 0,63 13 (26) 0,85
Tabaquismo (%) 56 (28) 26 (52) 0,002 17 (34) 0,5 10 (20) 0,21 3(6) 0,002
Dislipemia (%) 144 (72) 33 (66) 0,50 43 (86) 0,06 37 (74) 091 31 (60) 0,22
Infarto de miocardio previo (%) 44 (22) 9(18) 0,67 10 (20) 0,90 11(22) 0,84 14 (28) 047
Cirugia de revascularizaciéon
miogérdica orevia (%) 38(19) 9(18) 0,96 11(22) 0,78 8(16) 0,77 10 (20) 0,96
Angioplastia coronaria previa (%) 72 (36) 17 (34) 0,92 22 (44) 0,37 13 (26) 0,24 20 (40) 0,71
Fibrilacion auricular previa (%) 39(19,5) 11(22) 0,84 6(12) 0,30 12 (24) 0,61 10 (20) 0,90
Fraccion de eyeccidn VI <40% (%) 23(11,5) 8(16) 0,53 5(10) 0,96 3(6) 0,37 7(14) 0,80
Insuficiencia renal crénica (%) 26 (13) 10 (20) 0,30 2(4) 0,12 6(12) 0,96 8 (16) 0,74
Enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (%) 35(17,5) 10 (20) 083 8(16) 0,96 10 (20) 0,83 7(14) 0,70
ACV/ AIT previo (%) 15 (7,5) 5(10) 0,77 1(2) 0,27 3(6) 0,95 6(12) 0,45
EuroSCORE log 18+13 21+15 0,28 1715 0,5 14,8+10,4 0,05 16,78+13 04
Area valvular basal 0,65+0,18 | 066+0,19 | 090 0,63+0,18 03 0,66+0,17 0,81 0,67+0,17 0,65
Gradiente pico basal 79,6428 80,7+209 | 080 78,1429,2 0,7 73,3+22,6 0,14 86,5+36,1 0,14
TABLA 2. Resultados intrahospitalarios
Variable Todos los Q1 p Q2 p Q3 p Q4 p
pacientes (n: 1-50) (n:51-100) (n: 101-150) (n: 151-200)
(n=200)
Exito del procedimiento (%) 195 (97,5) 48 (96) 0,57 48 (96) 0,57 49 (98) 0,75 50 (100) 0,81
Predilatacion 15(7,5) 9(18) 0,047 5(10) 0,77 0(0) 0,15 1(2) 0,27
Sin |Ao residual 43(21,5) 1(2) 0,002 8(16) 05 15 (30) 0,27 19 (38) 0,026
IAo leve 95 (47,5) 19 (38) 0,29 25 (50) 0,87 26 (52) 0,68 25 (50) 0,87
IAo moderada 53(26,5) 25 (50) 0,002 14 (28) 0,97 8(16) 0,17 6(12) 0,048
|Ao severa 9(4,5) 5(10) 0,24 3(6) 0,94 1(2) 0,68 0(0) 041
Muerte intrahospitalaria 73,5 24 0,79 24 0,79 3(6) 0,68 0(0) 0,58
Oclusion coronaria 0(0) 0(0) NS 0(0) NS 0(0) NS 0(0) NS
Ruptura del anillo 0(0) 0(0) NS 0(0) NS 0(0) NS 0(0) NS
Diseccion adrtica 0(0) 0(0) NS 0(0) NS 0(0) NS 0(0) NS
Taponamiento cardiaco 8(4) 3(6) 0,81 1(2) 0,79 2(4) 0,68 2(4) 0,68
Embolizacion valvular y necesidad
de una 2° valvula y 4(2) 1(2) 0,57 3(6) 0,29 0(0) 0,98 0(0) 0,98
ACV mayor 3(1,5) 1(2) 0,70 1(2) 0,70 1(2) 0,70 0(0) 0,81
ACV menor/AlT 5(2,5) 2 (4) 0,92 2 (4) 0,92 1(2) 0,75 1(2) 0,75
Necesidad de MCD 86 (43) 15 (30) 0,13 20 (40) 0,82 27 (54) 0,21 24 (48) 0,63
Sangrado mayor 16 (8) 2(4) 0,5 1(2) 0,23 6(12) 0,53 7(14) 0,29
Complicacion vascular mayor 6(3) 0(0) 0,5 2(4) 0,69 2(4) 0,69 2(4) 0,69
Insuficiencia renal aguda 7(3,5) 24 0,79 1(2) 0,92 1(2) 0,92 3(6) 0,68
Dias de internacion 6,1£11,8 6,3+7,9 0,93 51452 0,55 444+29 031 8,7+21 0,25

RESULTADOS

Se incluyeron 200 pacientes consecutivos que recibie-
ron TAVR por una EAo sintomdtica a través de un AF
(n=194; 97%) y por otros accesos no femorales (2 acce-
sos subclavios, 1 acceso transadrtico y 3 accesos transa-
picales). Ciento noventa y siete pacientes (98,5%) fueron
tratados por estenosis valvular adrtica severa de vélvu-
la nativa y 3 pacientes (1,5%) por disfuncién severa de
una protesis biolégica en posicién adrtica. Los datos de-
mograficos de todos los pacientes y de cada cuartil junto
con la comparacién de cada cuartil en particular con la
poblacion general estan resumidos en la Tabla 1.

En concordancia con la tendencia actual a nivel mun-
dial, se observa que el riesgo de clinico de los pacien-
tes de acuerdo al EuroSCORE fue bajando con el paso
del tiempo y la experiencia del equipo, alcanzando una
diferencia estadistica significativa sélo cuando el 3er
cuartil se lo comparé con la poblacién general (18+13
vs. 14,8+10,4; p=0,04).

La via femoral fue el acceso vascular de eleccién siem-
pre que fuera posible y se lo utiliz6 en la enorme mayo-
ria de los pacientes. En aquellos que recibieron AF se
observé una clara diferencia en cuanto al tipo de anes-
tesia utilizada con el paso del tiempo, en donde casi to-
dos (94%) recibieron anestesia general con intubacién
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Figura 1. Evolucion de la estrategia minimamente invasiva.

orotraqueal, control con ecocardiograma transesofdgi-
co intraprocedimiento y acceso vascular quirtrgico en
el primer cuartil y casi todos (97,8%) recibieron una es-
trategia minimamente invasiva con sélo sedacién cons-
ciente, control con ecocardiograma transtordcico y cie-
rre percutdneo del acceso vascular en el tltimo cuartil
(p<0,001) (Figura 1).

El dispositivo més utilizado en toda la cohorte fue la
valvula autoexpandible CoreValve (95,5%) seguida de
la valvula Lotus (3%) y la Jena Valve (1,5%).

Los resultados intrahospitalarios de toda la cohorte en ge-
neral y de cada cuartil en particular estén resumidos en
la Tabla 2. El implante exitoso del dispositivo (con cual-
quier complicacién manejada adecuadamente al momen-
to del procedimiento) se obtuvo en 195 pacientes (97,5%).
El procedimiento no tuvo éxito en 2 enfermos debido a
taponamiento cardfaco por desgarro ventricular izquier-
do que no pudo ser resuelta en sala a pesar de realizar es-
ternotomia de emergencia, en 2 pacientes por hipoten-
sién refractaria que no respondieron a la reanimacion car-
diopulmonar y en 1 paciente que luego de producirse la
embolizacion de 2 dispositivos en la aorta ascendente se
decidid terminar el procedimiento con sdlo valvuloplastia
adrtica con baldn. De ellos, los primeros 4 pacientes falle-
cieron en salay el tltimo fue dado de alta luego de 27 dias
de internacidn y varias intercurrencias.

Seis pacientes adicionales (3%) presentaron tapona-
miento cardiaco pero a diferencia de los dos pacien-
tes anteriores, este se debid a perforacién del ventriculo
derecho causada por el catéter marcapasos transitorio
y que pudo ser manejado con éxito mediante puncién
pericérdica y drenaje, sobreviviendo todos ellos hasta
al alta hospitalaria.

Ningtn paciente presentd diseccién adrtica aguda,
oclusién coronaria aguda o ruptura del anillo adrtico.
La insuficiencia adrtica paravalvular fue el factor que
mds claramente evoluciond junto con la mayor expe-
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Figura 2. Evolucidn de la estrategia minimamente invasiva.

riencia del grupo, observindose una diferencia muy
significativa al comparar la tasa del evento combina-
do que inclufa ausencia de leak o insuficiencia adrtica
minima observada en el primer cuartil comparado con
la del dltimo cuartil (40% vs. 88%, respectivamente;
odds ratio [OR]=0,091; IC95%: 0,03-0,25; p<0,0001)
(Figura 2).

Se observé también una tendencia a una menor es-
tadia hospitalaria al comparar el primer cuartil con
los siguientes (Q1 6,3£7,9 dias vs. Q3 4,44+2,9 dias;
p=0,12).

El seguimiento medio para toda la cohorte fue de
16,8416 meses. La mortalidad global al afio fue del
11,5% para aquellos que alcanzaron el alta hospitalaria
y tuvieron seguimiento a los 12 meses.

Durante el periodo de seguimiento ocurrieron 2 casos
de endocarditis infecciosa, uno de los cuales falleci6 a
pesar del tratamiento antibidtico; y no se observd nin-
gun caso de trombosis o embolizacién protésica duran-
te ese periodo de seguimiento.

Ningun paciente requiri6 reintervencién sobre la val-
vula adrtica por degeneracién de la prétesis o por cual-
quier otra razén.

Sin embargo, si se observaron 5 casos de reintervencio-
nes sobre las arterias coronarias luego del TAVR, en los
que la prétesis no fue un obstculo para realizar la an-
gioplastia coronaria.

DISCUSION

Los principales hallazgos de la evaluacién en los cam-
bios de la practica del TAVR a lo largo de la experien-
cia en el Instituto de Cardiologia y Cirugia Cardiovas-
cular (ICyCC) de la Fundacién Favaloro se pueden re-
sumir en: (1) se observd una tendencia a tratar pacien-
tes de mas bajo riesgo clinico a pesar de que los segu-
ros de salud sélo cubren procedimientos en los cua-



les los cirujanos han firmado la contraindicacién o el
muy alto riesgo para cirugfa convencional; (2) la estra-
tegia minimamente invasiva con sedacién consciente,
control con ecocardiograma transtordcico y cierre pet-
cutdneo del acceso (approach minimalista) reemplazéd
casi completamente a la técnica convencional de anes-
tesia general con intubacién orotraqueal, control con
ecocardiograma transesofdgico y cierre quirtrgico del
acceso vascular; (3) se observé una tendencia a menor
tiempo de estadia hospitalaria; (4) la mortalidad al afio
fue del 14% y (5) finalmente, y tal vez el hallazgo mas
importante, es que se observé una significativa reduc-
cién de la incidencia de insuficiencia adrtica paravalvu-
lar con la mayor experiencia del grupo.

Estos hallazgos en la experiencia del ICyCC representan
a una poblacién contemporénea del “mundo real” trata-
dos con TAVR en un centro de alto volumen relativo, en
un pais donde la préctica atin es muy restrictiva en el sis-
tema de salud. La tendencia a tratar pacientes con lige-
ramente menor riesgo es consistente con las observacio-
nes de otros registros y las aprobaciones recientes de la
Comunidad Europea y la FDA de los Estados Unidos".

Previamente habfamos publicado como parte de un es-
tudio piloto'® la factibilidad y seguridad de realizar un
implante valvular sin realizar predilataciéon con balén,
lo cual fue confirmado en esta serie, donde la mayo-
ria de los casos han sido realizados sin predilatacién y
también es consistente con la préctica de muchos gru-
pos alrededor del mundo.

El acceso femoral fue el acceso vascular de eleccién
dada la experiencia del grupo con este tipo de accesos
realizando casos de EVAR y TEVAR y también debido
ala gran cantidad de ventajas que presenta sobre los de-
mds, entre las cuales podemos mencionar: menor tiem-
po de procedimiento, recuperacion més rapida del pa-
ciente y la posibilidad de realizar el procedimiento de
manera realmente percutdnea, entre otras. Todo esto,
probablemente explique en lo inmediato la menor esta-
dia hospitalaria observada en el tercer cuartil y tal vez
se traduzca en menor mortalidad a futuro como lo han
mostrado otras series'*?.

El impacto de la insuficiencia paravalvular residual so-
bre la mortalidad luego del TAVR ha sido bien docu-
mentado en diversos estudios previos® > al igual que el
impacto de la experiencia de los operadores sobre la in-
cidencia de esta complicacién®® que es corroborada por
los resultados de nuestro trabajo.
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