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Lista de abreviaturas

ACC: American College of Cardiology
AHA: American Heart Association

AVA: Area valvular aortica

RVA: Remplazo valvular aértico quirurgico
EVA: Estenosis valvular adrtica

ECO TE: Ecocardiograma transesofagico
ECO TT: Ecocardiograma transtoracico

FE: Fraccion de eyeccion

MPG: Gradiente de presion media

TAVI: Implantacion transcatéter de valvula aortica
VAB: Valvulotomia aortica con balon

VI: Ventriculo izquierdo

FCI - IC : Fundacién Cardioinfantil - Instituto de Cardiologia



1. Resumen.

Obijetivos: Identificar predictores de recuperacion de la funcidn ventricular izquierda y comparar los
hallazgos ecocardiograficos en pacientes con estenosis adrtica critica sometidos a reemplazo quirdrgico

de la véalvula adrtica (RVA) o implantacién de valvula adrtica transcatéter (TAVI).

Meétodos: Cuarenta y cuatro pacientes tratados con RVA se compararon con 34 pacientes con TAVI, los

datos ecocardiogréficos fueron retrospectivamente obtenidos antes de la intervencion y previo al alta.

Resultados: Se analizaron retrospectivamente pacientes tratados en la FCI - IC desde 2009 - 2015 (n =78
pacientes, con una media de edad 70,29 + 11,63, EuroSCORE logistico 3,75 (3-8,55) en RVA 'y 20,4 (15,
47-23,32) en TAVI. Ambos grupos mostraron una disminucion en los gradientes de la valvula adrtica,
mas en pacientes de TAVI, con un gradiente transaortico pico (24,5 vs 18,5, p = 0,001) y medio (14 vs
10, p = 0,002) En comparacion con RVA, TAVI presentd un mayor nimero de pacientes con
insuficiencia aortica paravalvular (47,1% frente a 2,3% p = 0.000). En total, el 61,5% presenté mejoria
precoz de la funcidén ventricular, el predictor en severo compromiso de la funcion del ventriculo

izquierdo fue un alto indice de masa ventricular izquierda.

Conclusiones: La implantacidn transcatéter de valvula adrtica es una alternativa al reemplazo quirdrgico
de la valvula adrtica en pacientes con estenosis adrtica y alto riesgo quirGrgico. La recuperacion
postoperatoria precoz de la funcién ventricular izquierda en pacientes con severo compromiso de la

funcidn ventricular estuvo asociada a alto indice de masa ventricular izquierda.

Palabras clave®: Estenosis de la Valvula Adrtica, Implantacion de Protesis Valvular
Cardiaca, Protesis Valvulares Cardiacas, implante valvular adrtico transcateter,

reemplazo valvular, Funcién Ventricular, Ecocardiografia, Hemodinamica valvular.
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Abstract.

Objectives: To identify predictors of left ventricular function recovery and to compare echocardiographic
findings in patients with critical aortic stenosis following surgical aortic valve replacement (SAVR) or

transcatheter aortic valve implantation (TAVI).

Methods: Forty-four  patients treated by SAVR were compared with 34 TAVI patients,

echocardiographic data were retrospectively obtained before intervention and pre - discharge.

Results: We retrospectively analysed the FCI - IC patients, from 2009 — 2015 (n = 78 patients, mean age
70,29 +11,63, logistic EuroSCORE 3,75 (3-8,55) SAVR and 20,4 (15,47-23,32) TAVI. Both groups
showed a decrease in aortic valve gradients, more in TAVI patients, peak transaortic gradient (24,5 vs
18,5, p=0,001) mean (14 vs 10, p=0,002). Compared with SAVR, TAVI resulted in a greater number of
patients with aortic regurgitation (47,1% vs 2,3% p=0,000). In total, 61.5% showed early improvement in
ventricular function, the predictor of which was in severe left ventricular funtion a high left ventricular

mass index.

Conclusions: Transcatheter aortic valve implantation is an alternative to surgical aortic valve
replacement in patients with aortic stenosis and high surgical risk. Early postoperative recovery of left
ventricular function was associated in severe left ventricular funtion to high left ventricular mass index.

Key words?: Aortic Valve Stenosis, Heart Valve Prosthesis Implantation, Heart Valve
Prosthesis, Transcatheter aortic valve replacement, sugical aortic valve replacement,

Ventricular Function, Echocardiography, Hemodynamics.
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2. Problema

Estudios clinicos han comparado la efectividad de cada una de estas intervenciones
evidenciando riesgos, complicaciones y tasas de supervivencia similares en pacientes
con estenosis severa (1). En la actualidad no existe evidencia suficiente que permita
definir cuales son los predictores que determinen mejoria en la funcién ventricular

izquierda post procedimiento.

Existe un grupo de pacientes sometidos a implante valvular aortico transcateter con
alto riesgo quirurgico, en los cuales a pesar de un procedimiento técnicamente exitoso,
no se obtiene aumento de la fraccidn de eyeccion ventricular izquierda ni mejoria en la
tasa de mortalidad (2), la identificacion pre procedimiento de predictores de mejoria de
la fraccion de eyeccion ventricular izquierda en este grupo de pacientes, permitira al
cardiélogo intervencionista y al Heart Team una mejor evaluacion del paciente y un

mejor andlisis del balance entre beneficio y futilidad.



3. Justificacion

La estenosis valvular aortica severa es la enfermedad valvular comun en la poblacion
adulto mayor, la cual en grado severo sin tratamiento conlleva a un alto grado de
discapacidad y pobre pronostico (3-4). Esta patologia es producto de acumulacion
progresiva de calcio, la formacion de tejido fibrético y deterioro mecénico estructural,
es considerada un proceso degenerativo, cronico, que progresivamente produce un

incremento de la morbimortalidad (5).

Los beneficios de ambas intervenciones han sido bien documentados(4) no obstante,
tanto la implantacion transcatéter valvular aortica (TAVI) como el remplazo valvular
adrtico quirurgico (RVA) no son intervenciones inocuas, y se han descrito multiples
complicaciones asociadas. TAVI es un procedimiento en el cual se debe realizar una
adecuada Y estricta seleccién de pacientes. La justificacion de este estudio es conocer
predictores de mejoria, predictores de falla en la mejoria de FEVI, comportamiento de
la hemodinamica valvular y su asociacién con mortalidad. Esto permitird ampliar el
conocimiento de nuestra poblacion sometida a TAVI y un mejor anlisis pre
procedimiento de los factores que favorecen o no la mejoria de la funcion ventricular

izquierda.



4. Marco tedrico

La funcidn principal de una valvula cardiaca es permitir el paso de sangre e impedir
su regurgitacion. Las enfermedades valvulares estan relacionados con estas dos
funciones: Incompetencia de la valvula, lo que provoca regurgitacion sanguinea, y la
estenosis donde hay obstruccién, la mayoria de las veces secundaria a un
estrechamiento de la valvula, dando como resultado, un aumento de la resistencia por

disminucién del didametro del orificio valvular.

4.1 Estenosis Aortica

La estenosis valvular adrtica (EVA) es la lesion valvular que se presenta con mayor
frecuencia; esta enfermedad se caracteriza por una rapida progresion de los sintomas,
por lo que se asocia altas tasas de mortalidad, especialmente en los pacientes no
tratados. La prevalencia de esta patologia en los adultos de 65 afios 0 méas es del 2%
aproximadamente, con una mortalidad del 50% a dos afios, una vez se presentan los

sintomas(1).

Algunos estudios realizados con estenosis adrtica han demostrado una asociacion
entre la calcificacion de la valvula aortica y los factores de riesgo de enfermedad
cardiovascular aterosclerética, incluyendo edad, sexo masculino, tabaquismo,

hipertension, dislipidemia y diabetes mellitus(6).

El tratamiento ideal para esta patologia es el reemplazo de la valvula adrtica; sin
embargo, por ser un procedimiento de alto riesgo, est4 contraindicado en casi el 30% de
los pacientes sintomaticos por la comorbilidad asociada y factores de riesgo como edad
avanzada, disfuncion ventricular; para este grupo de pacientes se han implementado

procedimientos menos invasivos como la implantacion transcateter de la valvula aortica

(1).



4.1.1. Etiologia

Estenosis adrtica adquirida.

En este grupo se encuentra predominantemente la calcificacion degenerativa senil y
la cardiopatia reumatica. La Calcificacién degenerativa senil se produce cuando los
depdsitos de calcio comienzan a acumularse en las valvas reduciendo su movilidad y
aumentando su resistencia a la apertura. Se caracteriza por tener largo periodo de
latencia, seguido de una rapida progresion una vez se manifiestan los sintomas, lo que

resulta en altas tasas de morbilidad y mortalidad en los pacientes no tratados (7).

Esta enfermedad es comun en los pacientes mayores de 65 afios; su prevalencia se
aproxima a 25% en los adultos mayores de 65 afios y aumenta a 37% de los pacientes

mayores de 75 afios(7).

Presentacion Clinica de la Estenosis aortica

Durante la auscultacion cardiaca se puede presentar un click de eyeccion, a
continuacién del primer ruido. También es frecuente, en casos de falla ventricular, la
auscultacién de un tercer ruido con galope. El soplo caracteristico es un soplo sistélico
de eyeccion, que se ausculta bien en el apex, borde esternal izquierdo y segundo espacio
intercostal derecho, irradiado hacia los vasos del cuello. Adicionalmente, es posible que

se presente uno 0 mas de los siguientes sintomas:

Angina como manifestacion del desbalance entre la hipertrofia miocardica y la

irrigacion coronaria(6).

Disnea de esfuerzos, secundaria a hipertension diastdlica del ventriculo izquierdo,
producido por la disminucion de la distensibilidad y deterioro de la capacidad contréctil
del miocardio, que termina reflejado en una elevacién de la presion de la auricula
izquierda, Sincope, tipicamente de esfuerzo, debido a la incapacidad para aumentar el

gasto cardiaco(6).



La ausencia de sintomas normalmente se asocia con un bajo riesgo de complicaciones
cardiacas; sin embargo, una vez se presentan, los estudios reportan un franco aumento
de la mortalidad (8).

4.2. Fisiopatologia

La estenosis valvular adrtica (EVA) guarda similitudes histopatoldgicas con la
aterogénesis, al evidenciarse dafo inicial endotelial, almacenamiento y oxidacion de las
particulas ricas en lipidos en zonas de la valvula consideraros vulnerables,
neoangiogénesis, inflamacién cronica, infiltracion de macréfagos y linfocitos T, que en
ultima instancia podrian tener una participacién importante en la fase final de

calcificacion(9).

La estenosis adrtica por ser una obstruccion fija de salida del ventriculo izquierdo,
presenta, de acuerdo a la ley de Ohm (V = IR), un aumento en la presion de conduccion
(V) como consecuencia del aumento de la resistencia (R) al flujo por disminucion del
area valvular, situacién que se presenta para mantener el gasto cardiaco (1) a través de la
valvula aodrtica. Por lo tanto, como la presion ventricular izquierda se eleva para
mantener el gasto cardiaco, el espesor de la pared ventricular izquierda aumenta para
reducir al minimo el cambio en la tensién de la misma, ocasionando hipertrofia
ventricular izquierda. Clinicamente, esto se hace evidente con la presencia de sintomas
de insuficiencia cardiaca, hallazgo que se considera tardio con respecto a la evolucion

de la estenosis(6).

4.3. Diagnostico

La ecocardiografia es la herramienta clave para el diagnostico y evaluacion de la
EVA. Los pardmetros hemodinamicos basicos recomendados para la determinacién de

la gravedad son(10):

e Velocidad del jet adrtico
e  Gradiente de presion media (MPG)

e  Areavalvular (AVA) estimada por la ecuacion de continuidad.



Velocidad del jet aortico se define como la velocidad maxima anterograda a traves de
la vélvula adrtica estrecha durante la sistole. ElI examen ecocardiografico debe
proporcionar una curva de velocidad continua. A medida que la velocidad méxima en la
estenosis aortica se produce mas tardiamente la curva es mas redondeada acorde con
una obstruccién mas grave. En pacientes con obstruccion leve, el pico viene en sistole

temprana, lo que demuestra una forma triangular de la curva de velocidad(11)

El gradiente de presion transvalvular indica la diferencia de presion entre el
ventriculo izquierdo y la aorta durante la sistole. El gradiente de presion media es la

pendiente que se produce durante toda la sistole a través de la valvula aortica(11).

La ecuacion de Bernoulli permite calcular el gradiente transvalvular. La ley de
Bernoulli establece que una caida de presién a través de un orificio estendtico puede
determinarse como:

P1-P2=12p (V22 -V12)

(P1 es la presion proximal a la obstruccion; P2 es la presion distal a la obstruccion;
V1 es la velocidad proximal a la obstruccion; V2 es la velocidad distal a la obstruccion;.

P es la densidad de masa de la sangre)(12)

4.4. Tratamiento

Actualmente no existe un tratamiento médico basado en la evidencia disponible para
mejorar la supervivencia en pacientes con EVA. El actual manejo médico de los
pacientes asintomaticos se basa en la reduccién de factores de riesgo cardiovascular, la
educacion del paciente, la terapia de enfermedades asociadas, observacién clinica y

ecocardiografica regular (10).



4.4.1. Tratamiento Quirurgico

Valvuloplastia

La presencia de estenosis aortica severa sintomatica es una clara indicacion de
manejo quirdrgico, al igual que los pacientes con EVA severa asintomatica y una

fraccion de eyeccion reducida.

La valvuloplastia aortica percutdnea con balon (VAB), fue introducida inicialmente
por Cribier et al en 1985 (13) para pacientes con estenosis adrtica calcificada severa; es
un procedimiento que busca romper los depositos de calcio de la valvula adrtica, que
permita mejorar movilidad valvular, ampliar el orificio valvular y de esta manera
disminuir los sintomas asociados. Esta técnica resulta en una mejoria hemodinamica
moderada y mejoria clinica significativa, sin embargo, se ha evidenciado reaparicion de
las calcificaciones dentro de 6 a 12 meses posterior al procedimiento; adicionalmente, el
procedimiento puede estar asociado a complicaciones que incluyen accidente cerebro

vascular, ruptura de anillo, y lesion vascular(6).

Reemplazo valvular adrtico

El reemplazo quirdrgico de la valvula adrtica quirdrgica (AVR) sigue siendo el
procedimiento de eleccidn para el tratamiento definitivo de las estenosis adrticas. Este
procedimiento esta indicado claramente en los pacientes con estenosis aodrtica
sintomatica, aunque por tratarse de un procedimiento abierto se asocia a mayor riesgo o

complicaciones postoperatorias(7).

Las guias de enfermedad valvular de la ACC/AHA recomiendan el reemplazo

valvular aortico en los casos resumidos en la tabla 1



Tabla 1 Indicaciones de la ACC/AHA para reemplazo valvular aértico (adaptado de Nishimura et al.)

Indication Class

Symptomatic patients with severe aortic stenosis I

Patients with severe aortic stenosis undergoing coronary artery bypass surgery I

Patients with severe aortic stenosis undergoing surgery on the aorta or other |
heart valves

Patients with severe aortic stenosis and LV systolic dysfunction (ejection |
fraction < 0.50)

Patients with moderate aortic stenosis undergoing coronary artery bypass A
surgery or surgery on the aorta or other heart valves
Patients with mild aortic stenosis undergoing coronary artery bypass surgery 1B

when there is evidence that progression may be rapid, such as moderate-to-severe
valve calcification

Asymptomatic patients with severe aortic stenosis and abnormal response to 1B
exercise (eg, hypotension)
Asymptomatic patients with severe aortic stenosis and a high likelihood of rapid 11B

progression (based on age, calcification, and coronary artery disease) or if surgery
might be delayed at the time of symptom onset

Asymptomatic patients with extremely severe aortic stenosis (valve area less 11B
than 0.6 cm?, mean gradient greater than 60 mm Hg, and jet velocity greater than 5
m per second) if the patient’s expected operative mortality is 1% or less

AVR is not useful for prevention of sudden death in asymptomatic patients with Il
none of the findings listed under asymptomatic patients with severe aortic stenosis

El reemplazo valvular adrtico con éxito produce una mejoria clinica y hemodinamica
importante, inclusive en pacientes adultos mayores. Segun la ACC / AHA el reemplazo
de la valvula adrtica se recomienda en todos los pacientes sintomaticos con estenosis

adrtica severa, independientemente de la funcion ventricular(6,14).

La cirugia en pacientes con fraccion de eyeccion severamente deprimida es un
procedimiento de mayor riesgo el cual se asocia con una mayor morbilidad y mortalidad
que en los pacientes con fraccion de eyeccion normal(17). Estudios han calculado un
riesgo perioperatorio del 5% al 10% y hasta 20% de mortalidad a 1 afio en el poblacién

adulta mayor, con este procedimiento(7).

Implantacion transcateter valvular aortica (TAVI)

TAVI es un procedimiento emergente en el tratamiento de la enfermedad cardiaca
valvular; en el afio 2002 se realiz6 por primera vez este procedimiento, y a partir de esa
fecha, se ha producido un répido crecimiento en su uso en todo el mundo para el

tratamiento de la estenosis aortica severa en pacientes clasificados como alto riesgo



quirargico. La seguridad y eficacia de este nuevo tratamiento se ha confirmado tanto
con los resultados de estudios multicéntricos, como también con estudios

aleatorizados(1).

PARTNER fue el primer ensayo clinico prospectivo, multicéntrico y aleatorizado
realizado para medir la eficacia y seguridad de la implantacion de la valvula aortica
protésica por via percutanea, en pacientes con estenosis aortica severa que fueron
descartados para reemplazo valvular debido a su alto riesgo quirdrgico. Este estudio se
realizé con pacientes que presentaban un riesgo de mortalidad quirdrgica por encima del
50% a los 30 dias o de un alto riesgo de sufrir una condicion severa irreversible. Se
incluyeron un total de 358 pacientes que fueron de manera aleatoria divididos en dos
grupos de 179 individuos para tratamiento médico estdndar versus la implantacion

transcateter de la valvula protésica adrtica (TAVI)(16)

La mortalidad total al afio fue significativamente menor en los pacientes del grupo
TAVI, con un 20% de reduccion de la misma comparado con el grupo de tratamiento
médico, asi mismo fue significativamente menor la mortalidad de causa cardiovascular.
Los sintomas y la tolerancia a la actividad fisica mejoraron de manera significativa. Los
estudios ecocardiograficos mostraron que el perfil de la valvula mejor6 los parametros
hemodinamicos y el area valvular, adicional a que estas caracteristicas se mantuvieron
al afo(1,16).

Sin embargo la incidencia de accidentes cerebrovasculares tuvo una tendencia a ser
mayor en el grupo TAVI, pero no fue estadisticamente significativo. La incidencia de
complicaciones vasculares y sangrado mayor fue significativamente superior en el
grupo TAVI. No hubo diferencias en incidencia de IAM, insuficiencia renal severa o
necesidad de implante de marcapasos.

La evaluacién de los pacientes candidatos a TAVI inicia con la determinacién de la
severidad de la enfermedad aortica valvular, el riesgo quirtrgico, la enfermedad
vascular coronaria y periférica y tamafio anular de la valvula aortica. Se considera
estenosis adrtica severa cuando el AVA es menor de 1 cm? y la velocidad méaxima de
méas de 4 m / s, o un gradiente promedio de mas de 40 mm Hg. Adicionalmente, se

requiere una altura del ostium coronario de minimo 10 mm desde la base de las valvas



de la valvula adrtica para evitar la oclusion del mismo durante la implantacion de la
prétesis. Este procedimiento esta contraindicado cuando el tamafio anular es muy
pequefio, hay presencia de trombosis ventricular izquierda, estenosis subaortica,
regurgitacion mitral severa y expectativa de vida menor de un afio. Aunque la
aprobacién de la FDA en los EE.UU. se limita actualmente a los pacientes inoperables y
de alto riesgo, las investigaciones se estan direccionando cada vez méas hacia pacientes
de mediano riesgo, estenosis adrtica bicuspidea, pacientes con enfermedad renal en fase

terminal, entre otros(9).

Tabla 2 Resumen recomendaciones para Estenosis Adrtica: Opciones: AVR o TAVI

Recommendation Class

Surgical AVR is recommended in patients who meet an indication for AVR (Section 3.4) |
with low or intermediate surgical risk (Section 2.5 in the full-text guideline)

For patients in whom TAVI or high-risk surgical AVR is being considered, members of a |
Heart VValve Team should collaborate to provide optimal patient care

TAVI is recommended in patients who meet an indication for AVR for AS who have a |
prohibitive surgical risk and a predicted post-TAVI survival >12 mo

TAVI is a reasonable alternative to surgical AVR in patients who meet an indication for 1A
AVR (Section 3.4) and who have high surgical risk (Section 2.5 in the full-text guideline)

Percutaneous aortic balloon dilation may be considered as a bridge to surgical or 11B
transcatheter AVR in severely symptomatic patients with severe AS

TAVI is not recommended in patients in whom existing comorbidities would preclude I1: no
the expected benefit from correction of AS BENEFIT

Adaptado de 2014 AHA/ACC Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart Disease: Executive
Summary.

Clavel y col(17) publicaron en el 2009 un estudio comparativo entre pacientes
intervenidos con TAVI y pacientes con reemplazo valvular, analizando resultados
hemodinamicos. Se selecciond una cohorte conformada por 50 pacientes con TAVI via
de abordaje transapical y trasfemoral seguidos durante un periodo de 12 meses y
compararon las variables género, didmetro del anillo aortico, Fraccion de eyeccion del
VI, indice de masa corporal y area de superficie corporal, con otras dos cohortes de 50
pacientes cada una, con reemplazo valvular quirargico con protesis adrticas. Los
resultados de este estudio mostraron que TAVI comparado con el abordaje quirargico se
asocia a gradientes transvalvulares adrticos mas bajos y a un area del orificio adrtico
efectivo més alto, reduciendo el riesgo de desproporcion protesis-paciente (mismatch);
sin embargo, se evidencié maés alta incidencia de regurgitacion aortica paravalvular en

pacientes sometidos a TAVI.



Otro estudio indic6 que TAVI conduce a la reversion parcial de la remodelacion
ventricular, incluso en pacientes con baja fraccion de eyeccion. Se considera que los
pacientes con fraccion de eyeccion moderadamente disminuida pueden obtener mayor
beneficio en términos de remodelacion ventricular con este tipo de intervencion. Sin
embargo, se considera se necesitan méas estudios para comprender como estos cambios
estructurales y funcionales afectan los resultados clinicos de los pacientes que han sido
sometidos a TAVI(18).

Poulin et al, publicaron en su estudio de la mecanica cardiaca en pacientes con
estenosis aortica severa, que TAVI conduce a la reversion parcial del patron de
resultados de remodelacién de adaptacion en la deformacion longitudinal,
circunferencial y rotacion anormal, incluso en pacientes con baja fraccion de eyeccion
VI1(18).

Con respecto a la fraccién de eyeccidn, en el estudio realizado por Clavel et al (19),
se evidencié que TAVI se asocié con una mayor recuperacion de la fraccion de
eyeccion en comparacién con RVA (el 58% de los pacientes llevados a TAVI
alcanzaron una FE del 50%, frente a un 20% de los que fueron sometidos a RVA), a
pesar del alto perfil de riesgo de los pacientes. El aumento de la fraccion de eyeccion en
el grupo TAVI se correlacion6 con la mejoria en la hemodindmica de la valvula adrtica
alcanzados con este procedimiento. El estudio de Elhmidi et al (20), llegd a la misma
conclusion, encontrando que la recuperacion de la FE estaba asociada con predictores
de recuperacion entre los que destaca pacientes con disfuncion ventricular menor del
35%.

Resultados como los anteriormente expuestos han llevado a concluir que la
disfuncion ventricular es un predictor de evolucion en pacientes con estenosis valvular
aodrtica. Tarantini et al (21) realizaron un estudio de seguimiento por 20 afios, en
busqueda de los predictores preoperatorios relacionados a complicaciones cardiacas
postoperatorias y recuperacion de la fraccidén de eyeccion. Con este estudio se pudo
concluir que hay mayor mortalidad pocos afios después del diagnostico de estenosis
valvular aortica si no se realiza alguna correccion del defecto; la fraccion de eyeccion

ventricular izquierda es la Unica covariable de supervivencia postoperatoria y sus



niveles preoperatorios permiten identificar diferentes grados y tipos de recuperacion de
la funcidn ventricular postoperatoria (21). Otros predictores relacionados con la
recuperacion hemodindmica son la edad del paciente, comorbilidad y la existencia de
enfermedad miocardica severa, relacionada directamente con la mayor disfuncion
diastolica y compromiso de la clase funcional del paciente. Aun no es posible establecer
relacion entre recuperacion dela FE y genero. (22, 23).

El grado de dilatacion del ventriculo izquierdo, probablemente una manifestacion
indirecta de la fibrosis miocardica, parece ser un predictor de la insuficiencia cardiaca
perioperatoria, asi como de la recuperacién incompleta de la funcién sistolica. Sin
embargo, la recuperacién de la disfuncién ventricular con la correccién valvular adrtica
se evidencia en casos donde hay un gradiente adrtico perioperatorio alto y menor grado

de cardiomegalia. (24).

La mortalidad postoperatoria inmediata podria estar relacionada con el sexo
femenino, insuficiencia valvular mitral, y lesiones coronarias asociadas. La ausencia de
mejoria de la funcion ventricular podria relacionarse con infarto previo, presencia de

lesiones coronarias no revascularizadas, y un gradiente adrtico disminuido (25).

En cuanto a dafio o falla renal, en algunos estudios se ha evidenciado un aumento en
la creatinina posterior a la realizacion de TAVI en el 5% al 28% de los casos, aunque
generalmente leve, reversible, y en un grado menor que con RVA. Esto ligado a que La
experiencia clinica ha demostrado que la funcion renal a menudo mejora cuando hay
aumento del gasto cardiaco. El deterioro de la funcion renal esta mas relacionado con
hipoperfusion, uso de medios de contraste y transfusiones sanguineas. Ademas, los
autores refieren que el estudio PARTNER report6 una menor necesidad de terapia de
reemplazo renal después TAVI en comparacion con el tratamiento médico (1,2% vs.
1,7%) o RVA (3,8% vs. 4,6%) (26).

La introduccion del reemplazo de valvula adrtica transcatéter (TAVI) en la practica
clinica ha ampliado las opciones para los pacientes sintomaticos con alto riesgo
quirdrgico; Este procedimiento ha demostrado mejorar la supervivencia en pacientes
con severa comorbilidad. Dada la baja mortalidad perioperatoria reportada con TAVI

(menos del 5%), y la mejora de los resultados hemodindmicos, esta intervencion se ha



convertido en una importante opcidon en pacientes sintomaticos con estenosis adrtica

Severa.

Se realiz6 un estudio de anélisis de pardmetros ecocardiograficos de la cohorte A del
estudio PARTNER. Se encontrd que TAVI presenta significativamente menores tasas
de mismatch (clasificado como severo un orificio aortico efectivo < 0.65 cm 2/m2) que
la cirugia de reemplazo valvular aodrtico (p: 0.0193). En el aspecto de regurgitacion
paravalvular aortica hubo una mayor incidencia en TAVI (p:0.0001). En cuanto a
regresion de masa ventricular y FEVI hubo mejoria en ambos grupos sin diferencias

estadisticamente significativas (27).



5. Objetivos

5.1. Objetivo general

«  Establecer predictores asociados a la mejoria de la fraccion de eyeccion
ventricular izquierda en pacientes con estenosis valvular aortica severa a quienes
se les realizd RVA o TAVI en la FCI —IC, Bogota .

5.2. Objetivos especificos.

1. Caracterizar a través de parametros ecocardiograficos el comportamiento
hemodinamico valvular aértico y de ventriculo izquierdo pre y posterior (previo

al alta) a la intervencién realizada.

2. Determinar la asociacion entre predictores y porcentaje de mejoria

(Umbral de cambio) en la fraccion de eyeccion ventricular izquierda.



6. Hipotesis

Existen predictores que permiten determinar la mejoria de la funcion ventricular

izquierda en pacientes sometidos a reemplazo valvular adrtico quirtrgico o TAVI.



7. Marco metodolégico

7.1.  Tipo de investigacion

Se realizard un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo, con recoleccion de
informacién a través de la revision de historias clinicas de pacientes sometidos a

remplazo de vélvula aortica quirargico o percutaneo.

7.2.  Poblacion y muestra.

El universo comprenderé los pacientes con diagnostico de estenosis valvular aortica
severa a quienes se les realiz6 TAVI en la Fundacion Cardiolnfantil Instituto de
Cardiologia Bogota, y un numero similar de pacientes con RVA durante el periodo

comprendido entre el primero de enero de 2009 al 31 de enero de 2015.

7.3.  Muestray tamafio muestral

Teniendo en cuenta que el Investigador selecciona a los participantes, se definié la
realizacion de un muestreo por conveniencia, el cual permite incluir a todos los
pacientes con estenosis valvular aértica que fueron sometidos a reemplazo valvular
quirdrgico o percutaneo, en la Fundacion Cardiolnfantil, y que adicionalmente cumplen
con los criterios de seleccion.

La muestra incluy6 todos los pacientes con estenosis aortica severa realizados en el
periodo de tiempo indicado, tiempo en cual se disponia de una base con los datos

ecocardiograficos necesarios para un adecuado analisis.

7.4, Criterios de seleccion.

Criterio de inclusion.
e Pacientes a quienes se les realizo correccion de estenosis valvular aortica

através de TAVIo RVA.



e Estudios ecocardiograficos pre y post procedimiento (previo al alta)

completos.

e Edad mayor a 18 afios

Criterio de exclusion.

e Pacientes sometidos a Cardioresincronizacion

7.5. Recoleccién de datos

Se revisaran las historias clinicas de pacientes sometidos a los procedimientos durante
el periodo mencionado. Se realizara evaluacion y seguimiento de los mismos a través de
la revision de registros médicos. Para lo anterior, se disefiard un formato de recoleccion
de informacion que permitira almacenar las caracteristicas sociodemogréficas de los
pacientes intervenidos, asi como los antecedentes medicos evaluados y datos
ecocardiograficos pre y post procedimiento relacionadas con la funcion hemodindmica

y la evaluacion ventricular izquierda.

Los ecocardiogramas a analizar fueron realizados por el servicio de ecocardiografia
de la fundacion cardioinfantil en los equipos Philips iIE33 XMATRIX — Transductor X5
— 1y General Electric Vivid 9 — Transductor M4S .

Se analizaran los siguientes datos ecocardiogréaficos:
«  Areavalvular aortica pre (cm2) y post
»  Velocidad valvular aortica (m/seg) pre
»  Gradiente adrtico medio pre y post - Gradiente aortico pico pre y post
«  Diametro de fin de diastole Ventricular Izquierdo (cm) pre y post
«  Diametro fin de sistole Ventriculo Izquierdo (cm) pre y post
*  Volumen de fin de diastole indexado Ventriculo Izquierdo (ml/m2) pre y
post



*  Volumen diastélico de Ventriculo Izquierdo (mL) pre y post

*  Volumen sistolico de Ventriculo Izquierdo (mL) pre y post

* Indicé de masa ventricular izquierda (g/m2)

*  Regurgitacion valvular aortica pre ( TAVI ) y para valvular post
*  FEVI (%) pre y post

*  Volumen auricula izquierda (mL/m2) pre y post

»  PSAP (Presion sistdlica de arteria pulmonar mmHg ) pre y post

*  Regurgitacion mitral (leve 1 moderada 2 moderada - severa 3 severa 4 )
pre y post

Para la obtencién del porcentaje de mejoria de la fraccion de eyeccidn ventricular

izquierda (FEVI) se realizara la siguiente formula:

FEVI post - FEVI pre
FEVI post

X 100

7.6. Plan de analisis

La base de datos se llevara en EXCEL®, y el andlisis estadistico se desarrollara en
SPSS® versidn 20. Se realizaran, estadisticas descriptivas para obtener medidas de
tendencia central y dispersion, en el caso de las variables numéricas promedios, y para

las variables categdricas porcentajes.

Se realizara analisis de tipo univariado obteniendo el comportamiento de las mismas;
la prueba de normalidad que se utilizara seran Kolmogorov-Smirnov o Shapiro-Wilk de
acuerdo al tamafio de la muestra, con la cual se establecera la necesidad de utilizar

pruebas parametricas 0 no paramétricas.

Se establecera un nivel de significancia de 0,05 e intervalos de confianza del 95%.

El anélisis de tipo bivariado, se llevara a cabo en las variables categéricas mediante la
utilizacion de la pruebas estadisticascomo la ji cuadrado o la prueba exacta de Fisher
dependiendo del tamafio de la muestra, en las continuas la T de student, U de Mann
Whitney o el ANOVA dependiendo de su comportamiento; y para las comparaciones en



diferentes momentos en el tiempo se utilizara la prueba t para muestras pareadas si es de
distribucion normal, el test de Wilcoxon en las no paramétricas y la prueba de

McNemar en las dicotdbmicas.

Adicionalmente se realizara un andlisis de correlacion para las variables de tipo
numerico a través del establecimiento del indice de correlacion de Pearson o Spearman
segun el comportamiento de las variables. Las variables estadisticamente significativas,

se incluiran en un modelo de regresion lineal multiple de pasos sucesivos.

El anélisis finalizara mediante la realizacién de un modelo de regresion logistica, para
cada desenlace, en busqueda de posibles asociaciones. La medida de asociacion a
utilizar sera el Odds Ratio.

7.7. Alcance

El principal desenlace de interés a evaluar serd la respuesta comparativa de la funcion
ventricular izquierda y analisis hemodinamico en los pacientes intervenidos con ambos

procedimientos.

7.8.  Aspectos éticos y legales

Para este estudio se tendran en cuenta las diferentes normas tanto nacionales e
internacionales que rigen las investigaciones en seres humanos, especialmente los dados
en la Declaraciéon de Helsinki asi como la normatividad relacionada en la legislacion

Colombiana vigente de acuerdo a la Resolucion No 008430 de 1993.

Se considera una investigacion sin riesgo y confidencialidad de los datos obtenidos,

de acuerdo a la clasificacion de Resolucion No 008430 de 1993 del Ministerio de salud:

e Art. 11. Investigacion sin riesgo: son estudios que emplean técnicas y
métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se

realiza ninguna intervencion o modificacion mencionada de las variables



bioldgicas, fisiologicas, psicoldgicas o sociales de los individuos que participan
en el estudio, entre las que se consideran: revision de historias clinicas,
entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten

aspectos sensitivos de su conducta.

El presente estudio sera presentado para revision al comité de ética de la Fundacion
Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia para la aprobacion de la misma. No se realizara

la recoleccion de los datos sin previa autorizacion.



7.4. Definicidn y operacionalizacion de Variables

Tipo

Escala

Variable Definicion b L Unidades
Variable Medicién
Edad Edad cronoldgica en afios cumplidos Cuantitativa Continua Afios
Sexo Caracterizacion de la persona de acuerdo a sus caracteristicas sexuales secundarias | Cualitativa N_omm_al ! :_ Mascul_mo
Binomial 2 = Femenino
Distancia desde la base a la parte méas alta de la cabeza, con el cuerpo en postura - . Centimetros
Estatura - . Cuantitativa Continua
erecta sobre una superficie plana y totalmente estirado.
IMC Un indicador de la densidad corporal, tal como se determina por la relacion del Cuantitativa Continua BMI=peso (kg(/rilztl;ra al cuadrado
PESO CORPORAL con la ESTATURA. :
Antecedente patologicos
Antecedente médicos de.
e  Hipertension arterial
e  Diabetes mellitus
Dislipidemi S o .
: Hi Zti?odigisn?o Historia de proceso mérbido previo. Nominal 1 S|
P Presencia de enfermedades coexistentes o adicionales en relacion al diagndsticoo | Cualitativa P :
e Enfermedad L, .. . . Binomial 2 NO
con respecto a la condicion sefializadora sujeto del estudio
cerebrovascular
e  Enfermedad
coronaria
e EPOC
Afecciones en las que el rifidn funciona menos de lo normal en la eliminacién de
- - L R 1. TFG <50 ml
desechos, la concentracion de la orina y el mantenimiento del equilibrio . .
L PP - P . . o — Nominal /min
Insuficiencia Renal electrolitico, la presion sanguinea y el metabolismo. La insuficiencia renal puede Cualitativa R
e , A - Binomial 2. TFG >50 mi
clasificarse segun el grado de la lesion renal (medido por el grado de la Imi
oo iy AR min
proteinuria) y la reduccion de la tasa de filtracion glomerular.
Revascularizacion Nominal L Percutdnea
Miocardica Historia de restablecimiento del riego sanguineo. Cualitativa multinominal 2. Quirdrgica
3. ninguna
Es un producto de desecho del metabolismo normal de los misculos que
Creatinina usualmente es producida por el cuerpo en una tasa muy constante y normalmente | Cuantitativa Continua Valor mg/di
filtrada por los rifiones y excretada en la orina.
Hemoglobina Proteinas portadoras de oxigeno de eritrocitos. Cuantitativa Continua Valor en mg/dl
Hematocrito Volumen de eritrocitos contenidos en una muestra de sangre. Cuantitativa Continua Valor en g/dI




Sistema europeo de evaluacion del riesgo operativo cardiaco) es un modelo de

Valor de la estimacion riesgo de

EUROSCORE Logistic riesgo que permite el calculo del riesgo d? muerte después de una operacion de Cuantitativa Discreta mortalidad. Unidades de 0 a 1.
corazon.
Mediciones ecocardiografias
Fraccion de Eyeccion La cantidad de sangre bombeada fuera del corazdn por latido. Se calcula como la I . .
; . . s o Cuantitativa Continua Porcentaje
Ventricular diferencia entre el volumen telediastolico y el volumen sistélico final.
Fraccion de eyeccion del 1: Normal
ventriculo é uierdo Porcentaje de fraccion de eyeccion clasificado como: Normal>= 55%, Leve: 45- Cualitativa Cateqorica 2: Leve
0 124 54%, Moderado: 36-44%, Severa <= 35% 9 3: Moderado
codificado .
4: Severo
Volumen del corazon, generalmente en relacion con el volumen de sangre
Volumen latido contenido por el mismo, en varios periodos del ciclo cardiaco. La cantidad de Cuantitativa Continua Valor en mi
sangre expulsada de un ventriculo en cada contraccion.
< . . . .- . P . I . Unidades de superficie dada en
Avrea valvular aortica Medida de extension de la superficie de la valvula anatomica aortica. Cuantitativa Continua .
centimetros cuadrados
Gradiente adrtico Grado de variacion de una magnitud con relacion a la unidad. Cuantitativa Continua Valor en mmHg
Gradiente :I(;(r)tlco medio Se considera gradiente alto al ser mayor o igual que 40 Cualitativa Nominal 12:_><:4%0
Alto gradiente y baja Gradiente adrtico medio previo al procedimiento mayor o igual a 40 junto a FEVI I Nominal 1:Si
. Cualitativa L )
FEVI menor o igual a 40 dicotomica 2: No
Bajo gradiente y baja Gradiente aortico medio menor de 40 junto a FEVI menor del 40% Cualitativa NO”,"n‘.""I 1 S|
FEVI dicotomica 2: No
Dlargicztsrtcgltle\illn de Medicién de la superficie de la cavidad del VI al final de la diéstole. Cuantitativa Continua Valor en mm/m?
Volumen de fin de diastole Nivel maximo de sangre que contiene el ventriculo izquierdo. Cuantitativa Continua Valor en mi
1: Normal
Volumen de fin de diastole | Clasificado como: Normal: 67-155 ml, Leve: 156-178 ml, Moderado: 179-201 ml, Cualitativo Cateq6rica 2: Leve
codificado Severo >=202 ml g 3: Moderado
4: Severo
Indice de masa ventricular | Evaluacion del tamafio global de la cavidad izquierda, estimado a partir del grosor Cuantitativa Continua Valor en g/m?

izquierda

de la pared y el volumen ventricular.




1: Normal

indice de masa indexado indice de masa dividido por la superficie corporal total clasificada como: Normal: Cualitativa Cateq6rica 2: Leve
del ventriculo izquierdo 50-102 g/m?, Leve: 103-116 g/m?, Moderado: 117-130 g/m?, Severa >=131 g/m? g 3: Moderado
4: Severo
1. Si
2. No
Regurgltacmn va_mlvular: Retorno o reflujo sanguineo a una cavidad cardiaca. Cualitativa Nominal En caso de ser afirmativa:
Mitral, Aortica 1. leve
2. moderada
3. severa
VOIL:%euni;LégCUIa Medida de extension de la superficie de la auricula izquierda Cuantitativa Continua Valor en ml/m2
Cuantitativa Continua Valor en mmHg

Presion sistolica de arteria

Presion sanguinea registrada procedente del flujo de la arteria pulmonar.

pulmonar




8. Presupuesto

DESCRIPCION VALOR EN PESOS

1. MATERIALES

1.1 Gasto de elaboracion 350.000

1.2 Gastos de presentacion 100.000

SUBTOTAL MATERIALES 450.000

2. RECURSO HUMANO

2.1 Analisis estadistico 2.000.000

SUBTOTAL R. HUMANO 2.000.000

3. GASTOS GENERALES

3.1 transporte 300.000

3.2 insumos 500.000

3.3 otros gastos 400.000

SUBTOTAL G. 1.200.000
GENERALES

TOTAL 3.650.000




9. Cronograma

DURACION EN MESES

ACTIVIDAD DETALLE DE ACTIVIDADES RESPONSABLE
1 3 4 5 6 7 8 9

. . B consultar base de datos, revision bibliografica sobre L
Revisar y Recopilar Informacion . L Grupo de Investigacion
temas de investigacion

Identificacion De Proyecto,

Consecucion De Asesores,

Produccién de Anteproyecto Grupo de Investigacion
Seleccion De Disefio Metodolégico,

Obtencién De Permisos.

Captura de datos Grupo de Investigacion

Ingreso de informacion de base de datos

Aplicacién de herramientas estadisticas descritas para
Analisis y Resultados el desarrollo del analisis epidemiolégico. Grupo de Investigacion

Reuniones para estandarizacion y validacion de

resultados.

Presentacion oral de proyecto y resultados ante cuerpo

Presentacion de Proyecto y docente Grupo de Investigacion

Resultados
Entrega y presentacion informe final

Total Grupo de Investigacion. 9 Meses




10. Resultados

Entre abril del 2009 y mayo del 2015 hubo un total de 209 pacientes en la fundacion
Cardioinfantil — Instituto de cardiologia a los que se les realizd reemplazo de véalvula
adrtica por TAVI (50) y RVA (159); se excluyeron 16 pacientes en el grupo TAVIy 115 en
el RVA. Ingresaron al anlisis un total de 78 pacientes: 44 sometidos a RVA y 34 a los que
se les realizé TAVI. Las mediciones ecocardiograficas fueron realizadas en general entre
los 3 y 18 dias post intervencion.

El promedio de edad del total del grupo fue de 70,29 +11,63, siendo el 52,6% de sexo
femenino. Al comparar las caracteristicas basales de los pacientes ingresados, se evidencio
que en quienes se realizd TAVI el promedio de edad fue superior (78 7,13 vs 64,3+10,95,
p=0,000), y presentdé mayor prevalencia de comorbilidades (falla renal, hipertension,
hipotiroidismo, enfermedad coronaria, marcapasos, enfermedad pulmonar obstructiva
cronica) y regurgitacion mitral antes de realizar el procedimiento. (ver tabla 1X).

Previo al procedimiento, el grupo de TAVI presentd mayor puntaje de EuroScore y
mayor deterioro de la fraccidn de eyeccion [50 (29,75-56,25) vs 57 (43,5-65), p=0,034]

Tabla 3, caracteristicas basales de los pacientes incluidos clasificados de acuerdo al procedimiento realizado

Variable Todos los RVA TAVI Valor p
pacientes N=44 N=34(43,6%)
N=78 (56,4%)

Sexo 0,653
Masculino 37(47,4%) 22 (50%) 15 (44,1%)
Femenino 41(52,6%) 22 (50%) 19 (55,9%)

Edad 70,29 (£11,63) 64,34 (x10,95) 78 (x7,13) 0,000*

Peso 67,9192 (+17,94) 68, 5 (59,5- 62 (55-75,2) 0,257

78,75)
Talla 160 (153,75-169) 160 (154,25- 152,25 (160- 0,739
170) 165,25)
IMC 25 (23-29) 25,5 (23- 22,9 (24- 0,537

29,07) 28,95)




Hematocrito Pre 39,4 (£45,1) 42 (36-47,5) 36,175 0,124
(38,75-41,07)
Cr Pre 0,9 (0,725-1,1) 0,85 (0,7-1) 0,8 (1-1,3) 0,030**
Falla renal (TFG<50) 19 (25%) 5 (11,9%) 14 (41,2% 0,003%
Hemoglobina pre 13,4120 (£2,29) 13,9 (12,25- 12,2 (11,275- 0,006**
16) 13,9)
Antecedentes
Hipertension arterial 61(78,2%) 30 (68,2%) 31 (91,2%) 0,025%
Diabetes Mellitus 17 (21,8%) 9 (20,5%) 8 (23,5%) 0,787
Hipotiroidismo 25 (32,1%) 9 (20,5%) 16 (47,1%) 0,016%
Dislipidemia 39 (50%) 19 (44,2%) 20 (58,8%) 0,253
Enfermedad coronaria 19 (24,4%) 4 (9,3%) 15 (45,5%) 0,000°
Historia de enfermedad 4 (5,1%) 3 (6,8%) 1(2,9%) 0,628
cerebrovascular
Enfermedad pulmonar 14 (17,9%) 3 (6,8%) 11 (32,4%) 0,006"
Revascularizacion 0,004°
coronaria
Quirurgica 8 (10,3%) 2 (2,5%) 6 (17,6%)
Percutanea 4 (5,1%) 0 4 (11,8%)
Ambas 2 (2,6%) 0 2 (5,9%)
Marcapasos implantado 5 (6,4%) 0 5 (14,7%) 0,013°
Blogueo completo de 5 (6,4%) 1(2,3%) 4 (12,5%) 0,155
rama izquierda pre
Ecocardiografia previa
Regurgitacion mitral pre
Leve 28 (36,8%) 13 (29,5%) 15 (46,9%) 0,122
Moderada 12 (15,8%) 5 (11,4%) 7 (21,9%) 0,218
Severa 1(1,3%) 0 1 (3,1%) -
Regurgitacién adrtica pre
Leve 25 (32,9%) 15 (34,1%) 10 (31,2%) 0,795
Moderada 14 (18,4%) 9 (20,5%) 5 (15,6%) 0,592
Velocidad 3,8067 (+0,76) 3,68 (0,634) 3,94 (x0,921) 0,538
Diametro Fin de diastole 47,03 (+8,97) 47,46 (£9,719) 46,43 (£7,94) 0,646
Diametro fin de sistole 39,43 (£11,27) 43,75 (£9,84) 43,75 0,053
(£9,845)
Volumen de Fin de 87,43 (+46,74) 53,67 (+16,19) 112,75 0,096
Diéastole indexado (+46,9)
indice de masa del 154,58 (+44,91) 151,07 159,17 0,520
ventriculo izquierdo (£46,58) (+43,24)
EuroSCORE 10,2 (3,35-19,7) 3,75(3-8,55) 20,4 (15,47- 0,000**
23,32)
Area Valvular aértica 0,6 (0,5-0,8) 0,6 (0,5-0,8) 0,6 (0,5-0,8) 0,987
Gradiente pico 69 (60-81) 71 (62,75- 65 (57,5- 0,124
88,5) 77,5)
Gradiente medio 41,5 (35,75-51) 43,5 (38- 32 (40-45,5) 0,106
56,25)
Volumen fin de sistole 44 (28,75-72,5) 38 (28,5-58) 52 (31,5- 0,276

88,5)




FEVI 55(35,75-60) 57 (435-65) 50 (29,75 0,034

56,25)
PSAP 50,5 (34-60) 42,5 (30,25- 53,5(40-60) 0,384
67,5)
Volumen auricula 45,89 (+£19,02) 39 (29-50) 51 (35,75- 0,034**
izquierda 61,5)
TAVI en valvula
Nativa 30 (38,5%) - 30 (88,2%) -
Bioprotesis 4 (5,1%) - 4 (11,8%) -
Tipo de valvula - -
Edwards 24 (31,1%) - 24 (72,7%) -
Corevalve 9 (11,6%) - 9 (27,3%) -
Abordaje - -
Femoral 29 (37,66%) - 29 (87,9%) -
Transapical 3 (3,8%) - 3(9,1%) -
Subclavia 1(1,2%) - 1 (3%) -

Los valores estan reportados en promedio (xDE) o mediana (P25-P75) de acuerdo a su distribucion, o
n(%). Los valores p indican diferencias

***8, b |og simbolos representan diferencias significativas en valores medios de acuerdo a la prueba t
(*), U Mann Whitney (**), o diferencia de proporciones por Chi cuadrado (a) o la prueba exacta de Fisher (b).
El valor p indica diferencias entre los grupos de TAVI vs RVA.

Al comparar los desenlaces de ambos procedimientos, no se encontraron diferencias
notorias en la FEVI posterior a la intervencion. Sin embargo, la variacion del porcentaje de
la FEVI fue estadisticamente significativa en el grupo de TAVI, sin mayores cambios
posteriora RVA (RVA 57 a59 P=0,109; TAVI 50 a 58 P=0,001). Ver figura 1

El grupo sometido a TAVI post intervencién presentd una mayor proporcién de bloqueo
completo de rama izquierda (33,3% vs 2,3%, p=0,000) y de regurgitacion adrtica (47,1% vs
2,3% p=0,000), y promedios del volumen de fin de diastole superiores (137,2 TAVI vs
96,27 RVA, p=0,003). El grupo al que se le realiz6 RVA tuvo valores de gradientes
adrticos pico (24,5 vs 18,5, p=0,001) y medio (14 vs 10, p=0,002) mayores que el grupo de
TAVI. (ver tabla 2)

Tabla 4. Desenlaces de los pacientes, clasificados por procedimiento

Variable Todos los RVA TAVI Valor p
pacientes N=44 N=34(43,6%)
N=78 (56,4%)
Diametro fin de sistole 29,91 (£7,52) 28,25 (+8,049)  34,44(+4,04) 0,253

Diametro de fin de diastole 45,35 (+7,54) 45 (£7,022) 45,81 (£8,3) 0,675

Volumen de fin de diastole 103,85(+38, 74) 96,27 (£33,75) 137,2 (£45,94)  0,030*




Volumen de fin de diastole VI 63,14 (+14,34) 59 (+25,45) 64,8 (11,6) 0,672

Indexado
indice de masa del ventriculo 154,22 (£61,21) 132,06 (£52,5) 179,33 0,027*
izquierdo (£62,24)
Gradiente adrtico pico 21,5 (16,25 - 24,5 (20- 18,5 (11,75- 0,001**
28,75) 32,25) 22,5)
Gradiente aortico medio 12 (9-17) 14 (10-18) 10 (6,5-13) 0,002**
FEVI 58 (46,5-60) 59 (51,25-60) 58 (35-60) 0,307
PSAP 45 (36-53,5) 40(35-52) 38 (50-54,5) 0,102
Porcentaje de mejoria FEVI 8,33 (-3,5- 3,48 (-8,33 - 14,28 (0,00- 0,136
21,58) 21,79) 20,71)
Volumen auricula izquierda 43,02 (14,99) 41,69 (+14,31) 44,59 (+15,89) 0,463
Bloqueo completo de rama 12 (15,4%) 1(2,3%) 11 (33,3%) 0,000°
izquierda
Regurgitacién valvular aortica
Leve 13 (18,1%) 1 (2,5%) 12 (37,5%) 0,000
Moderada 2 (2,8%) 0 2 (6,2%) 0,111
Regurgitacion mitral
Leve 20 (26,3% 9 (20,5%) 11 (34,4%) 0,174
Moderada 4 (5,3%) 3 (6,8%) 1 (3,1%) 0,634
Severa 2 (2,6%) 0 2 (6,2%) 0,421

Los valores estan reportados en promedio (xDE) o mediana (P25-P75) de acuerdo a su distribucién, o
n(%). Los valores p indican diferencias

***8, D | o5 simbolos y letras representan diferencias significativas en valores medios de acuerdo a la
prueba t (*), U Mann Whitney (**), o diferencia de proporciones por Chi cuadrado (a) o la prueba exacta de
Fisher (b). Los valores p indican diferencias entre procedimiento quirdrgico vs TAVI

En la figura 1. Evidenciamos la modificacién en algunas de las variables antes y después
de realizado el procedimiento, encontrando cambios estadisticamente significativos en el
grupo de TAVI en la disminucion de los gradientes adrticos (pico y medio) y menor
incidencia de regurgitacion mitral, con mejoria significativa de la fraccién de eyeccion del
ventriculo izquierdo e incremento del porcentaje de bloqueo completo de rama izquierda.

Por otra parte, en el grupo RVA los cambios mas importantes fueron la disminucion del
diametro de fin de diastole, de los gradientes adrticos (pico y medio) y de la regurgitacion
valvular adrtica, sin cambios significativos en la fraccion de eyeccidn antes/después de la
RVA.

Ninguno de los grupos presentdé cambios importantes en el indice de masa del ventriculo
izquierdo ni en el volumen de la auricula izquierda. La variacion en la PSAP tampoco fue
significativa (RVA 42,5 a 40 p=0,387; TAVI 53,5 a 38 p=0,197).




Figura 1. Modificacion de las variables antes y después de cada procedimiento
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Barra Azul: previo a la intervencion. Barra Roja: posterior al procedimiento.
* %% ***%|_os simbolos indican la prueba usada de acuerdo al tipo de variable: prueba t para muestras
pareadas (*), test de Wilcoxon (**) y la prueba de McNemar (***).

Por otro lado, con el fin de estudiar los factores predictores de la mejoria de la fraccion
de eyeccion se realizaron dos andlisis bivariados: con la mejoria (o no) del porcentaje de la



FEVI, y con un cambio mayor o igual al 10% en dicho porcentaje (AFEVI>10%). Estos
andlisis se realizaron en el global de los pacientes, y en cada uno de los procedimientos
realizados, (Tabla 3). En AFEVI>10% se muestran unicamente las variables con valor

estadistico significativo (tabla 4)

En los resultados del analisis bivariado en el grupo global de pacientes respecto a la
mejoria de la FEVI, no hubo asociaciones con edad, genero ni las comorbilidades de base
de los pacientes.

Se encontrd una asociacion estadisticamente significativa entre la mejoria de la FEVI con
el indice de masa indexado del VI severamente aumentado (p=0,009), FEVI previa
severamente disminuida (P=0,001), y la presencia conjunta de un alto gradiente (40 0 mas
mmHg) + FEVI disminuida (40% o menos), asi como la union del indice de masa
severamente aumentado + FEVI previa severamente baja (p=0,017). Teniendo como
variable de estudio la mejoria del 10% o mas (AFEVI>10%) en el grupo global de

pacientes, las asociaciones fueron similares a las mencionadas previamente (ver tabla 4)

Al realizar este analisis en cada uno de los grupos de intervencion (sometidos a RVA o a
TAVI), vemos que en el grupo de TAVI la mayor asociacion con porcentaje de mejoria
AFEVI>10% fue la FEVI previa severamente disminuida, y el indice de masa de VI

indexado severamente aumentado (Figura 3)

En los pacientes quirurgicos la diferencia entre la mejoria o no de la FEVI, fue
significativa con el indice de masa del ventriculo izquierdo severamente aumentado
(p=0,003), FEVI pre severamente disminuida (0,004), y en el analisis bivariado con el
indice de masa severamente aumentado + FEVI previa baja (p=0,048). Al evaluar la
AFEVI>10%, se asocian también el indice de masa severamente aumentado + FEVI previa
severamente baja; también con indice de masa severamente aumentado + bajo gradiente y
baja FEVI (0,011) y el indice de masa severamente aumentado + alto gradiente y baja FEVI
(p=0,027).



Tabla 5, Analisis bivariado de los factores asociados a Mejoria del porcentaje de la FEVI en el global de pacientes y clasificados por procedimiento.

Variable Mejoria No Valor TAVI RVA
N=48 mejoria p Mejoria No Valor Mejoria No Valor
N=30 N=25 mejoria p N=23 mejoria p
N=9 N=21
Sexo 0,914 0,697 0,763
Masculino 23 14 12 (48%) 3 (33,3%) 11 (47,8%) 11 (52,4%)
(47,9%) (46,7%)
Femenino 25 16 13 (52%) 6 (66,7%) 10 (47,6% 12 (52,2%)
(52,1%) (53,3%)
Antecedentes
Hipertension arterial 40 21 (70%) 0,165 24 (96%) 7(77,8%) 0,164 16 (69,6%) 14 (66,7%) 0,837
(83,3%)
Diabetes Mellitus 10 7(23,3%) 0,795 5 (20%) 3(33,3%) 0,649 5 (21,7%) 4 (19%) 0,825
(20,8%)
Hipotiroidismo 16 9 (30%) 0,759 11 (44%) 5(55,6%) 0,703 5 (21,7%) 4 (19%) 0,825
(33,3%)
Dislipidemia 22 17 0,399 14 (56%) 6 (66,7%) 0,704 8(36,4%) 11 (52,4%) 0,290
(46,8%) (56,7%)
Enfermedad coronaria 12 7(23,3%) 0,786  10(41,7%) 5(55,6%) 0,697 2 (9,1%) 2 (9,5%) 0,961
(26,1%)
Historia de enfermedad 2 (4,2%) 2 (6,7%) 0,626 1 (4%) 0 1,00 1 (4,3%) 2 (9,5%) 0,496
cerebrovascular
Enfermedad pulmonar 12 (25%) 2 (6,7%) 0,066 10 (40%) 1(11,1%) 0,214 2 (8,7% 1 (4,8%) 1,00
Revascularizacion coronaria 9(18,8%) 5(16,7%) 0,816 8 (32%) 4 (44,4%) 0,687 1 (4,3%) 1 (4,8%) 1,00
Regurgitacion mitral pre 29 14 0,235 19(76,2%) 6 (66,7%) 0,670 10 (43,5%) 8(38,1%) 0,717
(60,4%) 146,7%)
Regurgitacion adrtica pre 27 14 0,41 12 (48%) 5 (55,6%) 1 15 (65,2%) 9(42,9%) 0,137
(56,2%) (46,7%)
Marcapasos implantado 4 (8,3%) 1 (3,3%) 0,644 4 (16%) 1(11,1%) 0,723 23(100%) 21(100%)
Ecocardiografia
Bloqueo completo de rama izquierda 3 (6,5%) 2 (6,7%) 1 3 (13%) 1(11,1%) 1 0 1 (4,8%) 0,477
Diametro diastélico previo
Normal 35 26 0,152 17 (68%) 9(100%) 0,077  18(78,3%) 17 (81%) 1
(72,9%) (86,7%)
Leve 4 (8,3%) 1(3,3%) 0,644 2 (8%) 0 1 2 (8,7%) 1 (4,8%) 1
Moderado 1(2,1%) 0 1 1 (4,3%) 0 1
Anemia 13 (28,9%) 7 (23,3%) 0,594 10 (40%) 3 (33,3%) 1




Falla renal (TFG < 50) 14 (30,4%) 5 (16,7%) 0,175 10 (40%) 4 (44,4%) 1,00 4 (19%) 1 (4,8%) 0,343
indice de masa del ventriculo
izquierdo indexado
Normal 0 5 (23,8%) 0,007° 0 1 (14,3%) 0,304 0 4 (28,6%) 0,037°
Leve 4 (12,5%) 4 (19%) 0,698 2 (12,5%) 1 (14,3%) 1 2 (12,5%) 3 (21,4%) 0,642
Moderada 4 (9,4%) 3(14,3%) 0,671 3 (18,8%) 1 (14,3%) 1 0 2 814,3%) 0,209
Severa 25(78,1%) 9 (42,9%) 0,009 11 (68,8%) 4 (57,1%) 0,657 14 (87,5%) 5 (35,7%) 0,0032
Fraccion de eyeccion previa
Normal 14 (29,2%) 26 (86,7%)  0,0002 8 (32%) 7 (77,8%) 0,0252 6 (26,1%) 19 (90,5%) 0,000°
Leve 11 (22,9%) 2 (6,7%) 0,070 5 (20%) 0 0,293 6 (26,1%) 2 (9,5%) 0,245
Moderada 5 (10,4%) 1(3,3%) 0,397 2 (8%) 1(11,1%) 1 3 (13%) 0 0,234
Severa 18 (37,5%)  1(33%) 0,001 10 (40%) 1(11,1%) 0,214 8 (34,8% 0 0,004°
Volumen sistolico
Normal 8(47,1%) 12(92,3%) 0,0172 4 (44,4%) 3 (75%) 0,559 4 (50%) 9(100%)  0,029°
Leve 1 (5,9%) 1(7,7%) 1 0 1 (35%) 0,308 1 (12,5%) 0 0,471
Moderado 3 (17,6%) 0 0,238 2 (22,2%) 0 1 1 0 0,471
Severo 5 (29,4%) 0 0,032° 3(33,3%) 0 0,497 2 (25%) 0 0,206
Volumen diastdlico
Normal 22 (71%) 18 (100%) 0,018 8 (61,5%) 6 (100%) 0,128 14 (77,8%) 12 (100%) 0,130
Leve 4 (12,9%) 0 0,112 3 0 0,517 1 (5,6%) 0 1
Moderado 2 (6,5%) 0 0,526 - - 2 (11,1%) 0 0,503
Severo 3 (9,7%) 0 0,288 2 0 1 1 (5,6%) 0 1
Area valvular aortica extremamente 28 (59,6%) 14 (48,3%) 0,336 13 (52%) 5 (55,6%) 1 15 (68,2%) 9 (45%) 0,129
disminuida
Volumen auricula izquierda
Normal 6 (15%) 6 (24%) 0,363 3 (15,8%) 0 0,540 3 (14,3%) 6 (33,3%) 0,255
Leve 2 (5%) 1 (4%) 1 1 (5,3%) 0 1 1 (4,8%) 1 (5,6%) 1
Moderado 8 (20%) 6 (24%) 0,703 3 (15,8%) 1 (14,3%) 1 5 (23,8%) 5 (27,8%) 1
Severo 24 (60%) 12 (48%) 0,344 12 (63,2%) 6(857%) 0,375 12 (57,1%) 6(333%) 0,137
Presion sistdlica arteria pulmonar
Normal 5 (17,9%) 7 (50%) 0,032 3 (17,7%) 1 (20%) 1 2 (18,2%) 6 (66,7%)  0,028°
Leve a moderado 13(46,4%) 5 (35,7%) 0,508 10 (58,8%) 2 (40%) 0,624 3 (27,3%) 3 (33,3%) 1
Severo 10 (35,7%) 2 (14,3%) 0,277 4 (23,5%) 2 (40%) 0,585 6 (54,5%) 0 0,014°
Alto gradiente y baja FEVI 18 (37,5%) 2 (6,7%) 0,002 8 (32%) 1 (11,1%) 0,38 10 (43,5) 1 (4,8%) 0,0032
Bajo gradiente y baja FEVI 11 (22,9%) 1 (3,3%) 0,0242 8 (32%) 1(11,1%) 0,38 6 (26,1%) 1 (4,8%) 0,097
indice VI severo + FEVI normal 7(17,1%)  9(37,5%) 0,065 4 (18,2%) 4(444%) 0,195 3 (15%) 5(33,3%) 0,246
indice VI severo + FEVI leve 4(9,1%) 0 0,147 1 (4,2%) 0 1 3 (14,3%) 0 0,232




Indice VI severo + FEVI moderada 5 (10,6%) 0 0,15 2 (8%) 0 1 3 (13%) 0 0,234
Indice VI severo + FEVI severa 8 (20%) 0 0,017 3 (15,8%) 0 0,532 5 (23,8%) 0 0,048
Indice VI Se"g;;’;':gf‘/’lo gradientey ¢ 15 505 0 0,075 2 (9,5%) 0 1 4 (17,4%) 0 0,109
Indice VI Se‘gj%l";é\'/tf gradientey ¢ 14 305 0 0075 3 (14,3%) 0 0,54 3 (14,3%) 0 0,232
a, b. Las letras representan diferencias significativas en diferencia de proporciones por Chi cuadrado (a) o la prueba exacta de Fisher (b)
Tabla 6, Andlisis bivariado de los factores asociados a AFEVI>10% el global de pacientes y clasificados por procedimiento.
Variable AFEVI=10% AFEVI<10%  Valor TAVI RVA
N=34 N=42 p AFEVI>10% AFEVI<10% Valor AFEVI>10% AFEVI<10% Valor
N=19 N=14 p N=15 N=28 p
indice de masa
indexado del
ventriculo izquierdo
Normal 0 5 (17,2%) 0,059° 0 1 (10%) 0,455 0 4 (21,1%) 0,268
Leve 2 (8,7%) 6 (20,7%) 0,278 1 (8,3%) 2 (20%) 0,571 1(9,1%) 4 (21,1%) 0,626
Moderada 3 (13%) 3 (10,3%) 1 3 (25%) 1 (10%) 0,594 0 2 (10,5%) 0,520
Severa 18 (78,3%) 15 (51,7%) 0,048° 8 (66,7%) 6 (60,6%) 1 10 (90,9%) 9 (47,4%) 0,023
Fraccion de eyeccién
previa
Normal 4 (11,8%) 36 (83,7%) 0,0002 3 (15,8%) 12 (85,7%)  0,000P 1 (6,7%) 24 (85,7%)  0,0002
Leve 8 (23,5%) 5 (11,6%) 0,166 5 (26,3%) 0 0,057 3 (20%) 4 (14,3%) 0,680
Moderada 5 (14,7%) 1 (2,4%) 0,082 2 (10,5%) 1(7,1%) 1 3 (20%) 0 0,037°
Severa 17 (50%) 1 (2,3%) 0,000P 9 (47,4%) 1(7,1%) 0,021° 8 (53,3%) 0 0,000°
Volumen sistélico
Normal 6 (42,9%) 14 (93,3%) 0,0052 3 (42,9%) 4 (80%) 0,293 3 (42,9%) 10 (100%) 0,015°
Leve 1(7,1%) 1 (6,7%) 1 0 1 (20%) 0,417 1 (14,3%) 0 0,412
Moderado 2 (14,3%) 0 0,224 1 (14,3%) 0 1 1 4,3%) 0 0,412
Severo 5 (35,7%) 0 0,017° 3 (42,9%) 0 0,205 2 (28,6%) 0 0,154
Volumen diastdlico
Normal 16 (64%) 24 (100%) 0,002° 6 (54,5%) 8 (100%) 0,045 10 (71,4%) 16 (100%) 0,037°
Leve 4 (16%) 0 0,110 3 (27,3%) 0 0,228 1 (7,1%) 0 0,467
Moderado 2 (8%) 0 0,490 - - - 2 (14,3%) 0 0,209
Severo 5 (12%) 0 0,235 2 (18,2%) 0 0,485 1 (7,1%) 0 0,467
Presion sistdlica
arteria pulmonar
Normal 2 (9,5%) 10 (50%) 0,006° 1 (8,3%) 3 (33,3%) 0,272 1(11,1%) 6 (60%) 0,057




Leve a moderado 10 (47,6%) 8 (40%) 0623 8 (66,7%) 4 (444%) 0,396 2 (22,2%) 4 (40%) 0,628
Severo 9 (42,9%) 2(10,5%) _ 0,034° 3 (25%) 2 (22,2%) 1 6 (66,7%) 0 0,003
Alto gradiente y baja 12 (25,3%) 1 (2,3%) 0,000° 6 (31,6%) 1(7,1%) 0,195 6 (40%) 0 0,001°
FEVI
i i I 0, 0 0,
Bajo graFdllze\;llte y baja 10 (29,4%) 1 (2,3%) 0,002 6 (31,6%) 1(7,1%) 0,195 4 (26,7%) 0 0,011
indice VI severo + 0 0 o 0 0
FEVI norral 2 (6,2%) 14 (438%) 0,001 2 (11,1%) 6 (50%) 0,034 0 8 (40%) 0,011
'”d"'::eE\\//'I Slee‘\’/eem * 3 (9,4%) 1 (2,4%) 0313  1(56%) 0 1 2 (14,3%) 1(37%) 0,265
indice VI severo +
FEVI modorada 5 (14,7%) 0 0,016 2 (10,5%) 0 0502  3(20%) 0 0,037
indice VI severo + 0 0 0
FEVI severa 8 (29,6%) 0 0,000  3(21,4%) 0 0222  5(38,5%) 0 0,002
indice VI severo +
Bajo gradiente y baja 6 (19,4%) 0 0,005 2 (12,5%) 0 0,488 4 (26,7%) 0 0,011
FEVI
indice VI severo +
Alto gradiente y baja 6 (20,7%) 0 0,004 3 (18,8%) 0 0,232 3(23,1%) 0 0,027

FEVI

b Las letras representan diferencias significativas en diferencia de proporciones por Chi cuadrado (a) o la prueba exacta de Fisher (b)




Tabla 7, Odds Ratio de las variables estadisticamente significativas del anlisis bivariado (mejoria
del porcentaje de FEVI), en el global de pacientes y clasificados por procedimiento.

Global OR crudo IC 95% Valor p
indice de masa indexado del ventriculo 4,57 1,36-15,27 0,009
izquierdo severamente aumentado
PSAP normal 0,23 0,054-0,948 0,003
FEVI previa severamente disminuida 16,43 2,05-131,58 0,001
Bajo gradiente y baja FEVI 8,6 1,05-70,69 0,024
Alto gradiente y baja FEVI 8,4 1,78-39,53 0,002
TAVI OR crudo IC 95% Valor p
FEVI previa normal 0,134 0,023-0,799 0,025
RVA OR crudo IC 95% Valor p
Indice de masa indexado del ventriculo 12,6 1,99-79,43 0,003
izquierdo severamente aumentado
Alto gradiente y baja FEVI 15,38 1,75-134,87 0,003

Tabla 8, Odds Ratio de las variables clinica y estadisticamente importantes de la AFEVI>10% en
todos los pacientes y en cada procedimiento.

GLOBAL OR crudo IC 95% Valor p
indice de masa indexado del ventriculo 3,36 0,98-11,49 0,048
izquierdo severamente aumentado
FEVI previa severamente disminuida 41 5,048- 0,000
332,989
Alto gradiente y FEVI baja 22,63 2,72-183,49 0,002
Bajo gradiente y FEVI baja 17,03 2,058-141,81 0,000
TAVI OR crudo I1C 95% Valor p
FEVI previa severamente disminuida 11,7 1,26-108-2 0,021
RVA OR crudo 1C 95% Valor p
indice de masa indexado del ventriculo 11,11 1,17-104,81 0,023
izquierdo severamente aumentado

Las demas variables no pudieron ser valoradas por tener un valor 0 en alguna celda
*Se presenta la asociacion que persiste significativa después del ajuste del modelo.

Se realiz6 un andlisis para evaluar la correlacion entre el porcentaje de mejoria de la
FEVI (variacion absoluta) y las variables evaluadas en este estudio. Se encontré que existe
correlacion fuerte positiva (>0,5) con los volumenes de fin de sistole (0,6) y diastole (0,8);
y fuerte negativa con el valor de la FEVI previo al procedimiento realizado, independiente
de la intervencion realizada (coeficiente de -0,8 en el global, -0,7 en TAVIy -0,8 en RVA),

ver tabla 7.



Tabla 9, Correlacion con el porcentaje de mejoria de la FEVI (absoluto)

TODOS Coeficiente de correlacion * Valor p

Euroscore 0,379 0,001
Diametro de fin de diastole 0,320 0,008
Diametro fin de sistole 0,43 0,039
Volumen de fin de sistole 0,605 0,001
Volumen de fin de diastole indexado 0,812 0,05
Volumen de fin de diastole 0,320 0,025
indice indexado de masa del VI 0,436 0,001
FEVI -0,804 0,000
PSAP 0,451 0,003

TAVI
FEVI -0,713 0,000

RVA
Euroscore 0,437 0,003
Diametro de fin de diastole 0,354 0,027
Diametro de fin de sistole 0,630 0,028
Volumen de fin de sistole 0,730 0,001
indice indexado de masa del VI 0,518 0,003
FEVI -0,830 0,000
PSAP 0,558 0,011

*Coeficiente de correlacion de Spearman por la distribucion no paramétrica del porcentaje de FEVI.

En los pacientes quirdrgicos, la correlacion fue fuerte y estadisticamente significativa con

el indice de masa indexado del ventriculo izquierdo (0,51).

En la figura 2 se muestra la relacion entre la FEVI previa al procedimiento y el
porcentaje de variacién, vemos que cuando la fraccion de eyeccion previa es baja, el
porcentaje de variacion es mas alto, y viceversa, a mayor FEVI previa, menor es la

variacion del porcentaje.



Figura 2, Diagrama de puntos que evidencia la correlacion entre el porcentaje de mejoria de la FEVI y la
FEVI previa al procedimiento. Datos del total de pacientes
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Estas variables se introdujeron en un modelo de regresion lineal multiple de pasos

sucesivos, evidenciando que

la FEVI previa al procedimiento mantenia la asociacion

significativa en los tres grupos (ver tabla 8X). En este caso observamos que dicha

asociacion tiene un coeficiente negativo, es decir, el porcentaje de cambio es inversamente

proporcional a la fraccion de eyeccion previa. Ademas encontramos que el porcentaje de

variacion de la FEVI es explicado por la FEVI previa (al procedimiento) en un 51,5% en el
total de pacientes, en 22% en el grupo TAV1y en el 63,7% en el grupo RVA.

Tabla 10, Resultados del modelo de regresion lineal

TODOS Coeficiente tDE  R?corregido
-1,3910,246*
FEVI " alorp=0,000) 019
TAVI
-0,668 +0,254*
FEVI (valor p=0,016) 0,220
RVA
-1,608+0,224*
FEVI qalorp=0000)  90%7

*Constante =Todos: 75,27. TAVI, 41,147. RVA 89,06.
Se muestran Unicamente las variables con significancia estadistica en el modelo.



Figura 3, Correlacion indice de masa VI y Porcentaje de mejoria FEVI .
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11. Discusién

El grupo de pacientes sometidos a TAVI, presento mayor edad y un perfil de
comorbilidades mayor al grupo de RVA. El tipo de valvula mas utilizada en el grupo de
TAVI fue Edwards en un 72 %.

Los hallazgos de este estudio muestran en general una mejoria de la FEVI post
intervencion, en mediciones ecocardiograficas realizadas previo al alta en ambas técnicas
8,33 %, TAVI: 14,28 % y RVA 3,48 %; la variacion del porcentaje de la FEVI fue
estadisticamente significativa en el grupo de TAVI, sin mayores cambios posterior a RVA
(RVA 57 a 59 % P=0,109; TAVI 50 a 58 % P=0,001), El grupo de RVA también presentd
mejoria de la FEVI, en valores absolutos de menor magnitud que el grupo de TAVI, sin
embargo, este grupo presenté mayores valores de FEVI en las mediciones basales. El
estudio evidencid la disminucion severa de la FEVI pre intervencion asociado a un severo
aumento de el indice de masa ventricular izquierdo indexado como el factor predictor de

mayor importancia para la mejoria de la misma post intervencion.



Con respecto a la fraccion de eyeccidn, en otros estudios como el realizado por Clavel et
al (19), se evidencié que TAVI se asocié con una mayor recuperacion de la fraccion de
eyeccion en comparacion con RVA (el 58% de los pacientes llevados a TAVI alcanzaron
una FE del 50%, frente a un 20% de los que fueron sometidos a RVA), a pesar de el alto
perfil de riesgo de los pacientes. El aumento de la fraccion de eyeccion en el grupo TAVI
se correlacion6 con la mejoria en la hemodinamica de la valvula adrtica alcanzada con este
procedimiento. El estudio de Elhmidi et al (20), encontré que la recuperacion de la FE
estaba asociada con predictores de recuperacion entre los que destaca principalmente

pacientes con disfuncién ventricular menor del 35%.

En la evaluacion de parametros ecocardiograficos de nuestro estudio se encontré mayor
incidencia de regurgitacion valvular aortica post TAVI que en grupo de RVA (47,1% vs
2,3% p=0,000) en su mayoria correspondiente a regurgitacion de grado leve. La
regurgitacion para valvular significativa post TAVI ha mostrado ser un importante factor
prondstico de mortalidad a largo plazo en el estudio PARTNER (28). La fisiopatologia de
este hallazgo no es clara. Sin embargo se especula que una regurgitacion valvular aortica
significativa lleva a un estado de sobrecarga y alteracion de la remodelacién reversa
ventricular izquierda (29).

Los gradientes trans valvulares adrticos post intervencién presentaron una mayor
disminucion en el grupo de TAVI gradientes aorticos pico (24,5 vs 18,5, p=0,001) y medio
(14 vs 10, p=0,002), por ausencia de mediciones de area indexada de orificio efectivo post
intervencion no se evalu6 la incidencia de mismatch paciente - protesis, sin embargo, los
parametros anteriormente mencionados clasicamente han mostrado esta tendencia en otros

estudios realizados a nivel mundial.

En un estudio realizado de analisis de parametros ecocardiograficos de la cohorte A del
estudio PARTNER. Se encontrd que TAVI presenta significativamente menores tasas de
mismatch (clasificado como severo un orificio adrtico efectivo < 0.65 cm 2/m2) que la
cirugia de reemplazo valvular adrtico (p: 0.0193). En el aspecto de regurgitacion
paravalvular aortica hubo una mayor incidencia en TAVI (p:0.0001). En cuanto a regresion



de masa ventricular y FEVI hubo mejoria en ambos grupos sin diferencias estadisticamente
significativas (27).

Limitaciones del estudio: la principal limitacién de nuestro trabajo es el tamafio de la
poblacion lo que resta poder estadistico, el pequefio tamafio de muestra se debe a que
TAVI es una técnica relativamente reciente en la cual se requieren estrictos criterios para su
realizacion. Uno de los factores que disminuyd el tamafio de la muestra fue la necesidad de

exclusion de pacientes por ausencia de ecocardiogramas pre o post intervencion.

12. Conclusién

El principal predictor de mejoria temprana de la FEVI en el global de pacientes sometidos
a TAVI y RVA fue en severo compromiso de FEVI y la asociacion a un indice de masa de
ventriculo izquierdo indexado severamente aumentado (Figura 3). Este grupo de pacientes
presentd mayor porcentaje de mejoria de la FEVI. Las caracteristicas ecocardiograficas post
intervencion a favor de TAVI fueron un mayor aumento neto de la FEVI post comparado
con los valores pre procedimiento y una mayor disminucion de gradientes transvalvulares
aodrticos, a favor de RVA hubo una menor incidencia de regurgitacion paravalvular y de

bloqueo de rama izquierda post intervencién.
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