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RESUMEN

Planteamiento del problema y justificaciéon

El Implante Transcatéter de la Valvula Aértica (TAVI) ha surgido como una alternativa para el
manejo de estenosis adrtica y ha tenido una rapida evolucién tecnolégica y de manejo
perioperatorio. Los principales centros internacionales han reportado que ha medida que
evoluciona la experiencia se mejoran los resultados. La Fundacién Cardioinfantil realiza TAVI
desde 2009 y es un centro de referencia por lo que es importante conocer y reportar la evolucién, y
as{ ayudar a otros centros cardiovasculares con su conocimiento.

Objetivo

Describir la evolucién del manejo anestésico y perioperatorio de pacientes llevados a TAVI en la
Fundacién Cardioinfantil durante el periodo comprendido entre enero de 2014 y junio del 2020.

Metodologia

Estudio observacional, de caridcter descriptivo retrospectivo en pacientes llevados a TAVI. Se
describira la evoluciéon del manejo perioperatorio incluyendo: preoperatorio (caracteristicas
demograficas, comorbilidades, escalas de riesgo e indicaciéon TAVI), intraoperatorio (lugar de
realizacién, abordaje, dispositivos, técnica anestésica, monitoreo y duracién) y posoperatorios
(ventilacién mecanica, estancia en UCI, complicaciones y mortalidad).

Resultados

Se realizaron 206 procedimientos entre el afio 2014 y 2020. De manera consolidada se encontrd
edad promedio de 80 afios, pacientes de riesgo intermedio y sin diferencia entre géneros. Las
comorbilidades mds frecuentes fueron hipertension arterial (72%), insuficiencia cardiaca congestiva
(42%), enfermedad coronaria (40%), EPOC (28%) y diabetes (25%). El abordaje mas frecuente fue
transfemoral (94.2%), seguido de subclavio (3.9%) y transapical (1.9%). Mas del 80% se realizaron
con sistemas de expansién con balén tipo Sapien XT y 3. El 42.2% se realizaron bajo sedacion y el
57.8% con anestesia general. Se usé catéter venoso central en el 43,7%, catéter de arteria pulmonar
en el 44% vy ecograffa transesofdgica en el 52%. La mortalidad a 30 dias fue 17,5%, las
complicaciones cerebrovasculares 1%, complicaciones vasculares mayores 5,8%, fibrilacion
auricular de novo 3,9%, necesidad de marcapasos 6,3% y complicaciones hemorragicas 6,8%.

De la evolucion en el tiempo se encontré un cambio de seleccion de pacientes con riesgo quirdrgico
alto a riesgo intermedio y bajo. Al inicio se realizaban en la sala de cirugfa y traslado a hemodinamia,
posteriormente se implemento la sala hibrida. Inicialmente todos se realizaron con anestesia general
y posteriormente mas del 90% con sedacién. Se pasé del uso de catéter venoso central (77%) o
catéter de arteria pulmonar (23%) a el 89% solo con linea arterial. El uso de la ecocardiografia
transesofagica cambié del 100% a 0%. Hubo disminucién de la duracién del procedimiento de 175
minutos a 56 minutos. En el posoperatorio se observé disminucion en los dias de hospitalizacion
total de 7 a 3 dias. Las complicaciones que mostraron disminucion fueron: necesidad de ventilacién
mecanica (31% a 0%, fibrilacién auricular de novo (de 8% a 0%), necesidad de marcapaso (de 8%
a 0%), complicaciones vasculares mayores (de 38% a 0%) y mortalidad a 30 dias (46% a 4%)

Conclusiones

Los cambios mas destacados la Fundacién Cardioinfantil entre 2014 y 2020 fueron: selecciéon de
pacientes de menor riesgo, creacién de la sala hibrida, cambio de anestesia general a sedacién,
monitoreo intraoperatorio menos invasivo, no uso de la ecograffa transesofagica, disminucién de
tiempos del procedimiento y hospitalizacion, y la disminucién de complicaciones y mortalidad a 30
dfas.



1. INTRODUCCION

1.1 Planteamiento del problema y justificacion

La estenosis aortica es una enfermedad valvular cardiaca comun en personas mayores.
Aproximadamente al 30% de los pacientes no se le ofrece manejo quirurgico debido al elevado
riesgo perioperatorio. El implante transcatéter de la valvula adrtica (TAVI) ha emergido en las
ultimas décadas como una alternativa al manejo quirdrgico en pacientes con riesgo alto o
inoperables, mostrando que es un procedimiento seguro y efectivo, que mejora los sintomas y la
calidad de vida, y que disminuye la mortalidad en pacientes con estenosis adrtica severa.

El éxito del TAVI esta relacionado con diversos factores y desde su primera realizaciéon en
humanos por Cribier y colaboradores, ha habido una rapida evolucién no solo en el desarrollo
tecnologico de los dispositivos, sino en todo lo que abarca el manejo perioperatorio. A medida que
evoluciona la experiencia de los grupos y programas institucionales que realizan TAVI, se han
mejorado los resultados y acortado los tiempos, asi como se ha cambiado el lugar de realizacién, los
tipos de abordaje y dispositivos, la técnica anestésica, el tipo de monitoreo, el manejo
intraoperatorio y posoperatorio y la seleccion de pacientes, que ahora incluye pacientes con riesgo
moderado.

En la ultima década, ha existido un crecimiento de los centros que realizan TAVI alrededor del
mundo. Los principales centros internacionales han reportado su experiencia y evoluciéon en el
manejo perioperatorio del TAVI, como es el caso del Leipzig Heart Center en Alemania, el
Massachusetts General Hospital en Boston, la Universidad de Pensilvania en Filadelfia, la
Universidad de Duke y el Johns Hopkins University en Baltimore. Es importante conocer y
reportar la evoluciéon del manejo perioperatorio en los centros que realizan TAVI, ya que la
experiencia incide de manera significativa en los resultados clinicos y pueden ayudar a otros centros
con su conocimiento. Aunque dicha experiencia ha sido bien documentada -principalmente en
paises industrializados- en Latinoamérica, incluyendo Colombia, solo se cuenta con algunos
reportes aislados. La Fundacién Cardioinfantil realiza este procedimiento desde el afio 2009
completando mas de 200 casos hasta el 2020. Debido a que la Fundacién es considerada como
centro de excelencia y de referencia para procedimientos cardiovasculares es deseable describir la
evolucién del manejo perioperatorio del TAVI en esta institucion.

El aumento en las indicaciones para TAVI ha producido un crecimiento simultineo en los
pacientes elegibles para la realizacién del procedimiento. Sin embargo, en nuestro pais todavia se
considera al TAVI como una intervencion de alto costo (en comparacion con la cirugfa abierta), de
manera que es imperativo conocer los resultados clinicos obtenidos con esta técnica que deberfan
ser equivalentes a los logrados con la cirugfa abierta, principalmente en pacientes con riesgo
quirdrgico moderado y bajo.

Actualmente la Fundacién Cardioinfantil cuenta con una base de datos llevada prospectivamente
por el servicio de hemodinamia, que contiene desenlaces y puntos de evaluacién incluidos en el
consenso VARC-2 (The Valve Academic Research Consortium-2). Describir estos datos permitira a
la Fundacién Cardioinfantil comparar su practica y resultados con otros centros a nivel mundial.
Esperamos describir los pacientes desde enero del 2014 hasta octubre de 2020 utilizando la
informaciéon de la base de datos descrita, con el fin de documentar la evoluciéon del manejo
perioperatorio del TAVI en nuestra institucion. Estos datos pueden servir como guia a otras
instituciones del pafs y Latinoamérica, y generar conocimiento en el campo de la medicina
cardiovascular.



2. MARCO TEORICO

2.1. Inicios del TAVI.

Los procedimientos valvulares transcatéter empezaron en los afios 80 con la valvuloplastia
pulmonar y mitral [1]. Contrario a estos procedimientos, la valvuloplastia aértica percutinea
realizada por primera vez en 1986, como alternativa al manejo quirirgico en pacientes con estenosis
adrtica severa, tenfa un alto indice de reestenosis y no mejoraba la supervivencia [2].

El desarrollo de las valvulas implantadas via percutinea empezé en la década de los 90, con la
colocacién en 1992 en modelos porcinos [3]. Inicialmente hubo pesimismo en algunos grupos
quirdrgicos respecto a las técnicas percutdneas, pues se pensaba que las valvulas estenoticas debfan
retirarse debido a su calcificacién [4]. Por otro lado, los intervencionistas sostenfan que los tejidos
calcificados podian ser transpuestos a su entorno y asi crear una luz extendida sin necesidad de
extraer la valvula, como solia realizarse en los procedimientos coronarios percutineos [4].

Los primeros dispositivos desarrollados in vitro en los afios 90s, consistian en un dispositivo
valvular con stent auto expandible que se extendia en la aorta ascendente para crear friccién del
stent y as{ evitar que la valvula no se desplazara durante el ciclo cardiaco. El grupo de Figulla y
colaboradores logré mostrar que los dispositivos no se desplazaban en modelos in vitro [5]. Entre
los afios 1995 a 1999, Cribier y colaboradores trabajaron en vilvulas transcatéter con balén
expandible, y aunque inicialmente hubo poco interés en la industria biomédica, en 1999 fundaron la
compafifa Percutaneous Valve Technologies (PVT), logrando la primera implantacién en humanos
en el afilo 2002 [6]. Este primer procedimiento se hizo por abordaje anterégrado transeptal y
presenté dificultades técnicas, asi como riesgo de lesién de la valvula mitral [6]. Posteriormente
Webb y Edwards describieron la técnica retrograda transarterial que facilitaba el abordaje de la
valvula adrtica estendtica [7], asi como también describieron los primeros implantes transapicales
[8]. En 2004, la compafifa PVT fue adquirida por Edwards, desarrollando la valvula Cribier-
Edwards con didmetros de anillo de 23 y 26 mm a través de unos introductores 22 y 24 French.
Estos dispositivos se empezaron a utilizar en los casos llamados “compasivos”, con una mortalidad
a 30 dfas del 20% y una presencia frecuente de fugas paravalvulares [9].

En 2005, el grupo de Grube realizé la implantacién en 14 pacientes de un dispositivo tipo
CoreValve ™, que consistia en una valvula autoexpandible, con resultados prometedores. Dicho
implante se efectué por via ilfaca con circulaciéon extracorpérea contralateral para desocupar el
coraz6n [10]. El desarrollo de estos dispositivos ha evolucionado de manera considerable. Las
mejoras en tecnologia se han centrado en el desarrollo de introductores mas pequefios y valvulas
mas grandes, con el fin de abordar anillos de mayor tamafio y tener vias de acceso alternas [4].

En el afio 2007, las valvulas Edwards Sapien y CoreValve™ fueron las primeras en salir al mercado
europeo con gran aceptacién (especialmente en Alemania), dando pie a muchos estudios que
mostraron su seguridad. En ese afio, el implante transcatéter de la véalvula adrtica demostré ser
superior al tratamiento médico en los pacientes con estenosis adrtica severa que eran inoperables
[11]. Posteriormente, ensayos controlados aleatorizados también mostraron que el TAVI no era
inferior al reemplazo quirdrgico de valvula adrtica en pacientes de riesgo quirurgico alto o
intermedio [12, 13]. Otros estudios han mostrado que el TAVI es superior al reemplazo quirdrgico
respecto a mortalidad, lesién neurolégica y fuga perivalvular [14]. Desde entonces, se considera el
tratamiento de elecciéon para los pacientes con riesgo prohibitivo y es una alternativa a la
intervencién quirurgica en los pacientes con riesgo alto o intermedio.
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2.2. Evolucién del manejo perioperatorio del TAVL

A pesar de los obstdculos presentados al inicio del desarrollo del TAVI, y desde su primer uso en
2002, esta técnica ha evolucionado rapidamente desde el punto de vista tecnolégico asociado a
concomitantes cambios en las vias de abordaje, técnica anestésica, tipo de monitoreo y resultados
clinicos. Esto ha permitido una alta aceptacién del procedimiento por parte de los cardidlogos,
cirujanos y pacientes. Tal ha sido el avance de esta técnica que, en las guias para el manejo de
patologias valvulares, el TAVI tiene una indicacién clase IA en la versién americana y 1B en la
version europea para pacientes con estenosis adrtica severa inoperable o de alto riesgo quirdrgico
[15, 16]. Adicionalmente, este procedimiento tiene aprobacién de la FDA (Food and Drug
Administration) de los Estados Unidos desde el afio 2012 para el tipo de pacientes mencionados
anteriormente [4]. Los calculos indican que para el afio 2011, ya se habian superado los 15.000
procedimientos en todo el mundo [17].

El éxito del procedimiento se ha relacionado con diversos factores perioperatorios, en los que se
encuentran la adecuada evaluacién y eleccién de los pacientes, la severidad de la enfermedad, la
evolucién del lugar de realizacién, los cambios en los tipos de abordaje y dispositivos, la facilidad
técnica del procedimiento (en el cual el manejo anestésico juega un papel importante), el tipo de
monitoreo y el manejo intraoperatorio y posoperatorio. La evolucién en todos estos factores ha
permitido una mejora en los resultados, una disminucién de los tiempos y una reduccién
significativa en las complicaciones [18].

Desde el punto de vista preoperatorio existe un notable cambio en la eleccién de los pacientes y en
la clasificacion del riesgo. Inicialmente el procedimiento se realizaba solo en estenosis adrtica severa
inoperable y de riesgo alto, sin embargo, diversos estudios han permitido el aumento en la
proporcién de casos de riesgo intermedio [19]. Entre estos se encuentran el estudio PARTNER 2,
que demostré que el TAVI es superior al reemplazo quirdrgico en mortalidad y eventos
cerebrovasculares, y que lleva a un mejor prondstico en pacientes con riesgo moderado [20]. Por
otra parte, el estudio SAPIEN 3 encontré mejoria en el prondstico clinico a 1 aflo en pacientes con
riesgo moderado [21]; mientras que el estudio NOTION no encontré diferencias en mortalidad en
pacientes de bajo riesgo [22].

También se puede destacar el género del paciente, en este caso algunos estudios han mostrado que
la mortalidad es mayor en mujeres sometidas a TAVI respecto a los hombres [23]. Adicionalmente,
la identificacién de comorbilidades juega un papel importante en el periodo preoperatorio y en
algunos casos puede modificar el manejo, ejemplo de ello son pacientes con EPOC severo donde
se plantea la valvuloplastia con balén como puente a TAVI [24], la enfermedad coronaria
concomitante cuyo manejo es controversial [25] y la lesion renal aguda que es un factor
independiente de mortalidad después del TAVI [26]. Es importante mencionar, que con el paso de
los afios el numero de TAVIs ha aumentado sin disminuir el nimero de procedimientos
quirargicos, lo que implica que se han tratado un mayor nimero de personas con estenosis aértica
que previamente no hubieran sido candidatas [27].

En el intraoperatorio, el anestesiélogo debe enfocarse en factores que confieren un riesgo
perioperatorio elevado, como lo son las complicaciones propias de la estenosis adrtica. La
estructura y funcién cardiaca son esenciales en la evaluacién pre-procedimiento, por lo cual el
ecocardiograma posee un rol perioperatorio muy importante al ser una herramienta para la
seleccion adecuada de pacientes [18]. La ecocardiografia transesofagica (ECOTE) fue la técnica de
eleccién para el monitoreo intraoperatorio durante la primera década del TAVI, al ser la anestesia
general el manejo predominante tanto en Europa como en los Estados Unidos [28]. Los
argumentos a favor de la anestesia general se relacionan con la inmovilidad del paciente, el
adecuado control de la respiracién y la posibilidad de utilizar ECOTE al evaluar la posicién valvular
adrtica, los cambios en la anatomia mitral, la integridad de la aorta y la identificacion de
complicaciones intraoperatorias (como derrame o taponamiento cardiaco) [18, 19, 28].
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La utilizacién de una técnica de sedacién anestésica en TAVI, se inicié en centros médicos de
Europa como el Leipzig Heart Center de Alemania, que la adopté tempranamente después de su
séptimo caso [28]. Posteriormente, basados en estudios que sugerfan ventajas en costos menor
tiempo de hospitalizaciéon y de procedimiento e igual eficacia y seguridad la sedacién empezé a
propagarse en instituciones en USA, tales como el Johns Hopkins en Baltimore y la Universidad de
Pensilvania en Filadelfia [28]. Otros autores también sugieren la sedacién como técnica anestésica
de eleccién en este tipo de procedimientos, ya que utilizar anestesia general requiere de mayores
dosis de vasopresores para mantener la estabilidad hemodinamica. Esto se convierte en un factor
importante, debido al desarrollo de hipotensiéon que puede conllevar a lesién renal o aumento en la
estancia hospitalaria [29]. Sin embargo, otras instituciones como la Universidad de Duke contindan
usando anestesia general argumentando que es la mejor opcién para su poblacién (la cual incluye
pacientes con SAHOS, hipertensiéon pulmonar y obesidad moérbida) [28]. En el Massachusetts
General Hospital en Boston también se realiza el procedimiento con anestesia general, pero
enfocindose en la extubaciéon temprana en salas de cirugfa [28]. Sin embargo, la eleccién de la
técnica anestésica también depende de la via quirdrgica. Los abordajes subclavio y transapical
generalmente requieren anestesia general por irritacién y molestia; mientras que el abordaje femoral
es el mas comun, y se puede realizar el implante bajo sedacién y anestesia local [28]. La mortalidad a
30 dias de la via transarterial femoral es menor comparativamente con otras vias, razén por la cual,
solo se consideran por algunos grupos si el acceso vascular femoral no es posible [4, 30].

El lugar de realizaciéon del TAVI ha sido otro factor importante en la evolucién de este
procedimiento. Inicialmente se realizaba en las salas de cateterismo, las cuales en algunas
instituciones se encontraban lejos de las salas de cirugia, por lo cual se desarrollé el concepto de
“sala hibrida” [28]. Esta sala, normalmente localizada dentro de las salas de cirugfa, busca incluir un
espacio designado para cada miembro del equipo (intervencionista, anestesidlogo, perfusionista, y
enfermera), al igual que una zona para la preparaciéon de la valvula. De esta manera, se puede
disponer de un lugar de trabajo ideal para llevar a cabo el procedimiento [18, 19]. Desde el 2012,
segun un consenso de expertos es de recomendacion realizar el procedimiento en una sala hibrida
[32]. La evolucién de los equipos de fluoroscopia y aortogramas multiples de bajo volumen han
permitido una excelente referencia para el posicionamiento anatémico de las vélvulas, ayudando
también al desuso de la ECOTE intraoperatoria [18, 19].

La disponibilidad de diferentes valvulas transcatéter ha aumentado radicalmente en los dltimos
afios. Estas son seleccionadas segtn las caracteristicas anatémicas del paciente y dependiendo de la
preferencia el operador. Las valvulas mas utilizadas actualmente pertenecen a Edwards y Medtronic.
La Edwards SAPIEN TX y la SAPIEN 3 son expandibles con balén y requieren una dilatacién
previa de la valvula aortica realizada durante una estimulacion rapida con marcapaso. Mientras que
la CoreValve de Medtronic y Evolut T son autoexpandibles con opcién de ser reposicionadas.
Tanto las Edwards como Medtronic pueden implantarse via transfemoral. Adicionalmente, las
valvulas Edwards pueden colocarse via transapical, mientras que las Medtronic por via subclavia o
adrtica. La miniaturizacién de los sistemas de las dos principales véalvulas ha permitido el
predominio del abordaje transfemoral, con las ventajas ya mencionadas, reservando las vias alternas
para algunos pacientes con enfermedad arterioesclerdtica severa, tortuosidad o vasos muy pequefios

[19].

2.3. Mejorfa de resultados con el tiempo y experiencia.

La literatura médica nos muestra que los resultados van cambiando a medida que los equipos
médicos e instituciones adquieren experiencia y mejoran su curva de aprendizaje [17, 33-35].
Gurvitch y colaboradores, publicaron las lecciones aprendidas en sus primeros 270 pacientes de alto
riesgo en Vancouver, Canada. Los autores analizaron los datos de los pacientes en dos grupos
(primera y segunda mitad), encontrando un aumento en el éxito del procedimiento (del 92% al
97.8%), como una disminucién en la mortalidad a 30 dias (del 13% al 5.9%) en la segunda mitad.
En cuanto a las complicaciones como eventos cerebrovasculares, necesidad de marcapasos
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permanente, lesiéon vascular mayor, obstruccién coronaria y embolizacién del dispositivo, no hubo
diferencias significativas entre la primera y segunda mitad [17].

Un estudio publicado por Kaier y colaboradores, recogié 32.436 procedimientos de TAVI
realizados en todos los hospitales de Alemania entre 2008 y 2013. Se reporté una reduccioén en la
mortalidad a lo largo del tiempo, tanto para el abordaje transapical como para el transfemoral (9.1%
en 2008 y 5.4% en 2013), siendo la reduccién menor en la via transapical comparada con la
transfemoral (9.1% a 8% vs 9.1% a 4.5%). También se encontré una disminucién significativa del
sangrado (12% en 2008 y 6.3% en 2013), pero no de los eventos cerebrovasculares (2.8% vs 2.5%).
La via transapical fue asociada con mayores complicaciones y mayor riesgo de ventilacién mecanica
que la transfemoral. Estas reducciones no fueron explicadas por cambios presentados en la
poblacién de pacientes [33].

Un analisis francés de 312 procedimientos de TAVI entre 2006 y 2013 clasifico los casos entre
experiencia temprana y experiencia tardia. Dicho andlisis mostré una disminucién en la mortalidad a
30 dias (13 % a 1%) y a 1 afio (34% a 20%) en el grupo de experiencia tardfa. Los autores
concluyeron que es necesario un nivel adecuado de experiencia para reducir la tasa de
complicaciones y la mortalidad en el TAVI [34].

Lareyre y colaboradores en un interesante articulo, compartié la experiencia de un centro
cardiotoracico en Ménaco, describiendo la evolucién de la practica y su impacto en los resultados.
Durante un periodo de 7 afios, realizaron 340 casos y encontraron que, con el transcurso del
tiempo, aumenté la cantidad de TAVI efectuados por via transfemoral y disminuy6 el nimero de
comorbilidades de la poblacién al igual que los puntajes en las escalas de riesgo (STS Score).
Adicionalmente, documentaron una reduccién en la duraciéon del procedimiento (de 188 a 121
minutos), en la estancia hospitalaria (10 a 2.4 dfas) y en la mortalidad a 30 dias (5.9% a 0%). No
hubo cambios en la incidencia de complicaciones mayores [35].

2.4. Reporte de la evolucién y experiencia en los centros cardiovasculares.

El éxito actual del TAVI depende del trabajo multidisciplinario de varias especialidades, entre las
que se encuentran cardiologfa clinica, cardiologia intervencionista, cirugfa cardiovascular, radiologia
y anestesiologia [4]. Por esto, para que una institucién sea considerada un centro especializado en
enfermedades valvulares y realice TAVI, debe cumplir con requisitos minimos [30].

La investigacién y evaluacién de los pacientes sometidos a TAVI debe buscar e incluir resultados
especificos que sean comparables entre si, por lo que se han definido puntos clinicos a través del
VARC (Valve Academic Research Consortium, consensus document) [22]. La dltima actualizacién
del documento se realizé en el afio 2013 (VARC-2) e incluye los siguientes criterios de valoracién
clinica: mortalidad, accidente cerebrovascular, infarto de miocardio, complicaciones hemorragicas,
lesiéon renal aguda, complicaciones vasculares, trastornos de la conduccién y arritmias, y una
categoria miscelanea que incluye complicaciones relevantes. Ademads, proporciona recomendaciones
ecocardiograficas completas para la valoracién de la funcién de la prétesis valvular y se incluyen las
definiciones de la evaluacién de calidad de vida [36].

La investigacion y la experiencia en el reemplazo valvular adrtico transcatéter ha sido bien
documentada alrededor del mundo, principalmente en paises industrializados como Canad4, Reino
Unido, Francia, Alemania y Estados Unidos [29, 30, 37, 38]; en contraste, los reportes provenientes
de paises en via de desarrollo como Colombia son escasos y aislados [39, 40].

Por otro lado, en Latinoamérica solo se cuenta con algunos reportes de centros que estan muy lejos
en nimero, comparados con los paises industrializados. En 2013, Chile report6 la experiencia en 17
pacientes utilizando el dispositivo CoreValve ™ con una mortalidad del 5.8% a 30 dfas y una tasa de
complicaciones baja, segin los autores [38]. Para el caso de Colombia, en 2012 se reportd la
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experiencia de un grupo en Cali, que incluyé 53 casos con la implantacion del sistema Corevalve ™
de Medtronic. Los autores encontraron una mortalidad a 30 dias del 9%, éxito del implante del
77%, supervivencia a 1 afio del 81% y una incidencia de complicaciones mayores del 30% [40]. En
2018 se publicé la experiencia de un centro brasilero con un total de 58 casos realizados en un
periodo de 5 afios. La mortalidad registrada fue del 5.2% a 30 dfas y del 17.2% a un afio, la tasa de
sangrado de 28%, el uso de marcapaso en un 27% e injuria renal aguda en 20%. También se
document6 una mejorfa de la Clase Funcional NYHA (New York Heart Association), pasando de
un 84% de pacientes con NYHA III-IV antes del procedimiento, a un 5.8% después del
procedimiento [41].

Segun lo encontrado en la literatura, el registro de experiencia mas grande en Suramérica proviene
de Brasil, con un total de 418 pacientes intervenidos en 18 centros hasta el afio 2013. Este registro
document6 que el 96% de los casos se hicieron via transfemoral y que los dispositivos CoreValve
™ y Sapien XT fueron usados en el 86% y 13% respectivamente. Se encontré una mortalidad
global del 9% a 30 dias y 21% a un afio. Se identificaron como predictores independientes de
mortalidad la presencia de EPOC, lesion renal aguda y fuga paravalvular severa. Adicionalmente los
autores reportaron que el uso de ecocardiografia transesofagica como herramienta de monitoreo era
un factor protector de mortalidad temprana y tardfa [42].

El trabajo mas reciente en Latinoamérica fue un analisis multicéntrico de 5 centros cardiovasculares
(localizados en Brasil, Argentina y Colombia) que buscaba analizar las caracteristicas de los
pacientes y los resultados segin el riesgo quirdrgico determinado por el puntaje STS-PROM. Este
analisis incluy6 un registro de casi 10 afios con un total de 770 pacientes, donde se encontré que el
29% de los pacientes presentaban un riesgo alto y el 44% un riesgo intermedio. El 95% de los casos
se realizaron por via femoral, con una mortalidad del 10% para el grupo de riesgo alto y 5.9% para
los de riesgo bajo, sin encontrarse diferencia estadisticamente significativa [43].

En la Fundacién Cardioinfantil el TAVI se empez6 a realizar en el afio 2009, pero durante los
primeros afios se realiz6 esporadicamente, completando 17 casos hasta el 2013. Sin embargo, desde
el afio 2014 se empezaron a realizar con mayor frecuencia y bajo protocolos clinicos establecidos,
llegando a completar 94 procedimientos en el afio 2017 y 172 en octubre de 2019. A la fecha de
redaccién de este protocolo se han realizado mas de 200 casos en la institucién. Es importante
mencionar que la literatura describe como centros de alta experiencia aquellos con mas de 100 casos
[43], lo cual presenta una valiosa oportunidad para la Fundacién Cardioinfantil de describir la
evolucién y experiencia a través de estos afios.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢Cual ha sido la evolucién del manejo anestésico y perioperatorio en la implantacion transcatéter de
la valvula adrtica en la Fundacién Cardioinfantil durante el periodo entre enero de 2014 a junio de
20207

4. OBJETIVOS

4.1. Objetivo general.

* Describir la evolucién del manejo anestésico y perioperatorio del TAVI en la Fundaciéon
Cardioinfantil durante el periodo comprendido entre enero de 2014 y junio del 2020.

4.2. Obijetivos especificos.

*  Describir las variables preoperatorias (caracteristicas demograficas y clinicas) de los
pacientes sometidos a TAVI
¢ Describir las variables intraoperatorias (caracteristicas relacionadas con el procedimiento y

la técnica anestésica) de los pacientes sometidos a TAVI

¢ Describir las variables posoperatorias y caracteristicas del manejo posoperatorio,

complicaciones, mortalidad y tiempos de estancia en pacientes sometidos a TAVI

5. HIPOTESIS

No aplica

6. METODOLOGIA
6.1. Tipo de estudio.
Estudio observacional retrospectivo.
6.2. Disefio del estudio.

Estudio observacional, descriptivo, retrospectivo realizado en pacientes llevados a TAVI en la
Fundacién Cardioinfantil entre enero de 2014 a junio de 2020.

6.3. Poblacion de estudio

Pacientes mayores de 18 afios con diagnostico de estenosis adrtica severa o disfuncién protésica
valvular llevados a TAVI en la Fundacién Cardioinfantil.

6.4. Poblacion y tamafio de muestra

Teniendo en cuenta que el estudio es observacional descriptivo, no se requiere un tamafio de
muestra. Se incluiran todos los pacientes disponibles en la base de datos de hemodinamia entre
enero de 2014 y junio de 2020 que son aproximadamente 206 pacientes. No se incluyen pacientes
del afio 2009 a 2013 debido a que el procedimiento se realizaba de manera esporadica y no se
cuenta con la informacién necesaria en la base de datos.
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6.5. Criterios de inclusién y exclusion

6.5.1 Criterios de inclusién

Pacientes adultos que hayan sido llevados a TAVI en la Fundacién Cardioinfantil durante el periodo
de tiempo descrito, registrados en la base de datos del Servicio de Hemodinamia de la Fundacién

Cardiolnfantil

6.5.2 Criterios de exclusién

Pacientes en quienes no se encuentre mas del 50% de la informacién requerida.

6.6. Definicion de variables

Tabla 1. Variables (ampliacién de definiciones en apéndice 1).

VARIABLE DEFINICION NATURALEZA NIVEL DE ESCALA DE
CONCEPTUAL MEDICION MEDICION
PRE-
OPERATORIAS
Edad Numero de afios vividos | Continua Cuantitativa De razén
por el individuo hasta Numero
que fue llevado a TAVI
Género Asignacién de sexo Discreta Cualitativa Nominal
0: Masculino
1: Femenino
EuroSCORE 11 Estimativo del riesgo de Continua Cuantitativa De razén
mortalidad Numero
intrahospitalaria luego de (porcentaje)
cirugfa cardiaca.
STS (Society of Estimativo del riesgo de | Continua Cuantitativa De razén
Thoracic Surgeons) mortalidad Numero
score de riesgo intrahospitalaria luego de (porcentaje)
cirugfa cardiaca.
Peso Medida en kilogramos Continua Cuantitativa De razén
del peso del paciente. Nuamero
Talla Medida en centimetros Continua Cuantitativa De razén
de talla del paciente. Numero
Enfermedad arterial Cualquier lesién igual o Discreta Cualitativa Nominal
coronaria mayor al 50% o cualquier 0:No 1:Si
intervencionismo
coronario percutaneo o
cirugfa de derivacién
a0rto-coronatia.
Historia de infarto de Infarto de miocardio Discreta Cualitativa Nominal
miocardio previo 0: No 1:Si
Insuficiencia cardiaca Hospitalizacion previa Discreta Cualitativa Nominal
por falla cardiaca 0: No 1:Si
Clase funcional Discreta Cuantitativa Ordinal
NYHA (New York 1:1
Heart Association) 3 o 2:2
4 3:3
4: 4
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VARIABLE DEFINICION NATURALEZA NIVEL DE ESCALA DE
CONCEPTUAL MEDICION MEDICION

Historia de Ver apéndice 1 Discreta Cualitativa Nominal

enfermedad 0:No 1:S8i

cerebrovascular

Accidente isquémico Ver apéndice 1 Discreta Cualitativa Nominal

transitorio (TTA) o 0:No 1:81

cerebrovascular

previo (ACV)

Hipertension arterial Discreta Cualitativa Nominal

0:No 1:81

Diabetes Discreta Cualitativa Nominal

0:No 1:81
Creatinina mg/dL Discreta Cualitativa De razén
Numero

Historia Enfermedad Diagnéstico previo de Discreta Cualitativa Nominal

Pulmonar Obstructiva | EPOC 0:No 1:81

Crénica (EPOC)

Historia de cirugfa Cirugfa cardiaca abierta Discreta Cualitativa Nominal

cardiaca abierta previa 0:No 1:Si

Aorta en porcelana Calcificacién gruesa y Discreta Cualitativa Nominal
circunferencial o placas 0: No 1:Si
ateromatosas severas que
comprometen la
totalidad de la aorta
ascendente y que se
extienden hasta el arco
adrtico, impidiendo el
pinzamiento adrtico.

Toérax “hostil” Pared toracica con Discreta Cualitativa Nominal
anatomia anormal, 0:No 1:Si
complicaciones de
cirugias previas,
evidencia de dafo severo
por radiacién, historia de
multiples derrames
pleurales recurrentes
causando adherencias
internas.

FEVI Fraccién de eyeccion del | Continua Cuantitativa De razén
ventriculo izquierdo Numero
calculado en (porcentaje)
ecocardiografia
transtoracica previa a
cirugia.

VARIABLES INTRA

OPERATORIAS

Tipo de Anestesia Técnica anestésica Discreta Cualitativa Nominal
empleada en el 0: Sedacién
procedimiento de TAVI 1: Anestesia general

Tiempo de Anestesia Duracién de exposicién Continua Cuantitativa De intervalo
a agentes anestésicos en Numero
cirugia (minutos)

Tiempo del Duracion del Continua Cuantitativa De intervalo

Procedimiento procedimiento en Numero

minutos
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Tipo de monitoreo Uso de monitoria Discreta Cualitativa Nominal
durante procedimiento 0: Basica
quirdrgico. 1: Basica, linea arterial
2: Basica, linea arterial
catéter venoso central
3. Basica, linea arterial,
catéter arteria pulmonar
Tipo de valvula Marca comercial de la Discreta Cualitativa 1:Sapien XT;
utilizada valvula implantada 2:CoreValve; 3:Lotus;
4:Sapien-3; 5:Evolut;
6.Braile; 7.Portico;
8:Symmetis
Ecograffa Uso de ecograffa Discreta Cualitativa Nominal
transesofagica transesofagica durante el 0:No 1:Si
intraoperatoria intraoperatorio
Conversioén a Necesidad de anestesia Discreta Cualitativa Nominal
anestesia general general en pacientes 0:No 1:Si
sometidos a TAVI bajo
sedacion
Uso de bypass Utilizacién no planeada Discreta Cualitativa Nominal
cardiopulmonar de BCP durante el 0: No 1:Si
(BCP) procedimiento
Uso de vasopresor Soporte hemodinamico Discreta Cualitativa Nominal
intraoperatorio con 0: No
medicamentos vasopreso 1: Si
res
Uso de vasodilatador Soporte hemodinamico Discreta Cualitativa Nominal
intraoperatorio con 0: No
medicamentos vasodilata 1: Si
dores
Lugar del Sitio en el hospital donde | Discreta Cualitativa 1: Sala de hemodinamia
procedimiento se realizé la intervencién 2: Sala hibrida
3: Sala cirugfa y traslado a
hemodinamia
Abordaje Via de acceso para Discreta Cualitativa TF: transfemoral
insercién del dispositivo TA: transapical
SC: subclavia
Anestesiologo Especialista en Discreta Cualitativa 1:Montes, 2: Charris, 3:
anestesiologfa encargado Santacruz, 4:Giraldo, 5:
del manejo Franco, 6: Kling, 7:
Rincon, 8:Mantilla
POST-
OPERATORIAS
Requerimiento de Necesidad de ventilacién | Discreta Cualitativa Nominal
ventilacion mecanica mecanica en 0: No 1:S8i
en POP posoperatorio
Uso de medicamentos | Uso de soporte Discreta Cualitativa Nominal
posoperatorios hemodinamico con 0: No
medicamentos 1: Vasopresores
2: Inotrépicos
3: Vasodilatadores
4: Vasopresor ¢
inotrépico
Dias de estancia Numero de dias de Continua Cuantitativa De intervalo
posoperatoria en la estancia hospitalaria Nuamero

unidad de cuidado
intensivo (UCI)

posoperatoria en la UCI
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Dias de Numero de dias desde la | Continua Cuantitativa De intervalo
hospitalizacion realizacién del Numero
posoperatoria procedimiento hasta el
egreso del paciente
Dias de Numero de dias desde el | Continua Cuantitativa De intervalo
hospitalizacion total ingreso del paciente a la Numero
institucion hasta el dia
del egreso
Mortalidad inmediata Muerte por cualquier Discreta Cualitativa Nominal
causa < 72 horas del 0: No 1:Si
procedimiento
Mortalidad a los 30 Muerte por cualquier Discreta Cualitativa Nominal
dias causa posterior al 0: No 1:Si
procedimiento
quirurgico.
Incidencia de infarto IAM diagnosticado por Discreta Cualitativa Nominal
agudo del miocardio clinica/biomarcadores 0:No 1:Si
(IAM) posterior al
procedimiento.
Incidencia de evento Aparicion de accidente Discreta Cualitativa Nominal
cerebrovascular cerebrovascular o ataque 0:No 1:Si
(“stroke” /TIA) isquémico transitotio de
acuerdo a la definicién
de Kapetein AP y cols
Sangrado Mayor Transfusién de = 2 Discreta Cualitativa Nominal
unidades de glébulos 0:No 1:Si
rojos
Sangrado que Ver apéndice 1 Discreta Cualitativa Nominal
amenaza la vida 0: No 1:Si
Lesion renal aguda Aparicion de lesion renal | Discreta Cualitativa Nominal
aguda de acuerdo a los 0:No 1:Si
criterios descritos por
Kapetein AP y cols
Complicaciones Ver apéndice 1 Discreta Cualitativa Nominal
vasculares mayores 0:No 1:Si
Incidencia de Aparicién de nuevos Discreta Cualitativa Nominal
fibrilacién/ flutter episodios de 0:No 1:Si
auricular en el POP fibrilacién/ flutter
auricular en el POP
Requerimiento de Necesidad de implante Discreta Cualitativa Nominal
marcapasos permanente de 0:No 1:Si
marcapaso en el POP
Exito del Combinacion de -AVA Discreta Cualitativa Nominal
procedimiento mayorde 1.2 cm2y 0:No 1:8i

gradiente de presion
media menor de 20 mm
Hg, no insuficiencia
aortica moderada o
severa.

6.7 Plan de analisis de las variables.

Se describiran las caracteristicas demogtraficas de los pacientes y del procedimiento. Se describira la
mortalidad posoperatoria, las complicaciones segun la definicién del consenso VARC-2 los
resultados clinicos del procedimiento. Los resultados se presentarin dependiendo del tipo de
variable. Para variables numéricas se reportaran medidas de tendencia central y de dispersion de
acuerdo con la distribucién de la normalidad. Para variables de distribucién normal se reportaran
los datos expresados en medias con +/- desviacién estindar (SD). Las variables que no siguen
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distribucién normal se reportaran medianas y rangos intercuartilicos. Para las variables categéricas
se describiran frecuencias absolutas y relativas.

Estas estadisticas descriptivas serdn presentadas de manera anual para caracterizar la evolucién del
manejo anestésico y perioperatorio del TAVI en el periodo de estudio. A manera descriptiva
usaremos las pruebas de hipétesis de independencia del Chi cuadrado y la prueba no paramétrica de
Kruskall-Wallis para evaluar significancia en los cambios en el tiempo de las diferentes variables
estudiadas en el proyecto.

6.8 Alcance del proyecto y limitaciones

Junto con el crecimiento de los centros que realizan TAVI en el mundo, varios centros
internacionales han documentado su experiencia y evolucién en el manejo perioperatorio. En
Latinoamérica, incluyendo Colombia, solo se cuenta con algunos reportes aislados, por lo que
consideramos que describir la evolucién y los cambios en el manejo perioperatorio de este
procedimiento puede ser valioso en el ambito nacional e incluso latinoamericano ya que nuestra
institucién es lider en este tipo de intervencién y puede servir como guia a otras instituciones del
pafs y la region.

Por ser un estudio restrospectivo, la fuente de informacién se limita a los datos recopilados en la
base del Servicio de Hemodinamia. Debido a esto, puede presentarse un sesgo de informacion, si se
recolectan los datos de manera inapropiada. Sin embargo, se puede disminuir este sesgo al tener
claramente definidas las variables y los procesos de recoleccion establecidos por los investigadores.
Por otra parte, es un estudio realizado en un unico centro, de manera que la validez de los
resultados obtenidos puede verse limitada. Sin embargo, solo se busca describir la evolucién de
variables relacionadas con el manejo anestésico y perioperatorio en nuestra institucién. Esta
informacién puede no solo aportar a procesos internos, si no que puede servir como ejemplo para
otros centros cardiovasculares.

7. CONSIDERACIONES ETICAS

El trabajo de investigacién se realizara teniendo en cuenta los principios éticos para investigaciones
en humanos de acuerdo con la Declaracion de Helsinki de 2008 [44] y las regulaciones del
Ministerio de Salud de Colombia Resolucién 8430 de 1993 [45]. Los datos recolectados durante el
estudio seran usados exclusivamente para la investigacién. Solo tendran acceso a la informacién los
investigadores y esta sera guardada con confidencialidad. La recolecciéon de los datos se realizard a
partir de la informacién de la base de datos del departamento de hemodinamia y la historia clinica
electronica de la Fundacién Cardioinfantil Instituto de Cardiologfa. Segun la resolucién 8430 del
Ministerio de Salud de Colombia, esta investigacion es considerada como “sin riesgo” debido al
disefio retrospectivo de la investigacién. Ya que la informacién requerida va a ser adquirida a partir
de bases de datos e historias clinicas, no se requiere consentimiento informado [45]. El instrumento
de recoleccion se diligenciara en el computador del Dr. Felix Ramén Montes de la oficina de
investigaciones para el analisis de los datos. El responsable de la base de datos es el Dr. Felix
Montes y esta sera almacenada por 2 (dos) aflos y luego seran destruidas todas las copias en el
computador que se us6 para el analisis. La informacién analizada se entregard como producto final
del trabajo de investigacion a la Fundaciéon Cardioinfantil y como proyecto de grado del Dr. Juan
David Pérez a la Universidad del Rosario.
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8. ADMINISTRACION DEL PROYECTO
8.1 Presupuesto

Los costos del estudio incluidos en el presupuesto seran asumidos por el grupo investigador. La
Fundacién Cardioinfantil no deberd asumir ningin costo adicional relacionado con el estudio.

Tabla 2. Presupuesto.

ITEM DESCRIPCION COSTO
Gasto de personal Horas invertidas de trabajo por
(investigadores, . .
. . investigadores
coinvestigadores,

bioestadistico) (8 50.000,00/hora, 40 horas/mes) $ 2.000.000,00

Horas invertidas de trabajo por
coinvestigadores.

1.000.
($ 50.000,00/hora, 20 horas/mes) 31.000.000,00
Horas invertidas de trabajo de apoyo
epidemiolégico y bioestadistico

($ 50.000,00/hora, 20 horas/mes)

$2.000.000,00

Materiales y Base de datos en Excel $0,00
suministros Obtencion de los datos a través de la

historia clinica digital de la Fundacién

Cardioinfantil
Equipos Computadores propios (unidad) $2.000.000,00
Servicios técnicos Bases de datos Universidad del Fosartio y

Biblioteca Fundacion Cardioinfa ntil $0,00

Software para analisis de datos

$0

Total $ 7.000.000,00

8.2 Cronograma

Tabla 3. Cronograma de actividades.

21




ACTIVIDAD PERIODO DURACION
Realizacion del Protocolo Septiembre a octubre del 2020 2 meses
Presentacion Comité de Etica e Noviembre 2020 1 mes
investigaciones Fundacion
Cardioinfantil
Elaboracion ajustes de acuerdo con
recomendaciones Febrero — junio 2021 5 meses
Recoleccion de datos Julio - septiembre 2021 3 meses
Analisis de datos Octubre - diciembre 2021 3 meses
Redaccion de informe final Enero 2022 1 mes
Presentacion de resultados Febrero 2022 1 mes

RESULTADOS Y DISCUSION

El programa de TAVI inici6 en la Fundacién Cardioinfantil en el afio 2009 en la sala de
hemodinamia. En el afio 2016 se promovié la apertura de la sala de cirugfa hibrida, con un
crecimiento del nimero de cercano al doble en comparacién con el afio 2014. Este crecimiento del
programa ha permitido pasar de los 4 casos iniciales realizados en 2009 hasta completar los 206
casos de este estudio hasta la mitad de 2020 (figura 1). Otros centros internacionales han reportado
los primeros 200 y 300 casos en aproximadamente 4 afios, alcanzando entre 700 y 2000 casos en 10

afios [17, 28, 38].

Figura 1. Diagrama de barras, nimero de casos TAVI por afio en la Fundacién Cardioinfantil.
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9.1. Resultados consolidados en el periodo de estudio (2014 a 2020)

De la tabla 4 a 9 se presentan el consolidado de las variables categéricas y continuas encontradas en
los 206 casos realizados. Ninguna de las variables continuas tuvo una distribucién normal (tabla 17,

apéndice 2).
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9.1.1 Variables preoperatorias consolidadas

En las tablas 4 y 5 se encuentran las caracteristicas demograficas y clinicas preoperatorias de los
pacientes en la Fundacién Cardioinfantil. Se encontré que la edad promedio es de 80 afios y no
hubo diferencia significativa entre géneros. Esto es importante mencionarlo debido a que algunos
autores han encontrado que hay diferencia del riesgo entre géneros, siendo 14 veces mayor en
mujeres que en hombres con enfermedad coronaria [18]. Otros centros cardiovasculares
internacionales incluyendo el Johns Hopkins han reportado que el promedio de edad es 82 afios y el
54% son mujeres [17, 28, 38, 41].

Tabla 4. Variables preoperatorias categéricas consolidadas. Frecuencias absolutas y relativas.

Género M F

105 (50,9%) 101 (49,1%)
Enfermedad coronaria 83 (40,3%)
IAM 2 (0,97%)
ICC 88 (42,7%)
ECV 11 (5,3%)
AIT o ACV ACV AIT

9 (4,4%) 7 (3,4%)

HTA 148 (72%)
Diabetes 53 (25,7%)
EPOC 58 (28,2%)
Cirugfa cardfaca previa 27 (13,1%)
Aorta en porcelana 22 (10,7%)
Torax hostil 8 (3,9%)

Tabla 5. Variables preoperatorias continuas consolidadas. Medianas y rangos intercuartilicos.

Edad 80 (74 - 84)
Euro_scorell 3,87 (2,09 - 5,96)
STS 3,88 (2,2-6,4)
Peso 64 (55 -75)
Talla 160,5 (153 - 168)
NYHA 3(2-3)
Creatinina 0,93 (0,8 - 1,1)
FEVI 53 (40 - 59)

Dentro de las indicaciones de TAVI se encuentra la imposibilidad de técnica abierta por
condiciones quirdrgicas como térax hostil o aorta en porcelana, las cuales fueron encontradas solo
en un 15% en la Fundacién Cardioinfantil, dejando el resto de indicaciones por condiciones
médicas [tabla 4 y 5]. Aunque inicialmente el procedimiento se realizaba en el mundo solo en
estenosis adrtica severa inoperable y pacientes de alto riesgo, diversos estudios como el PARTNER
2y SAPIEN 3 han mostrado mejores resultados en pacientes de riesgo intermedio, por lo que se
han aumentado el nimero de casos de riesgo intermedio en la literatura [12]. En la Fundacién
Cardioinfantil se encontrd que el promedio general se clasifica como riesgo intermedio con puntajes
de Euroscore II y STS cercanos al 4 y 4% respectivamente. Otros trabajos latinoamericanos han
reportado que hasta la mitad de sus pacientes tienen riesgo intermedio [43].

Los pacientes con estenosis adrtica generalmente tienen comorbilidades, de las cuales algunas han

sido identificadas como que aumentan el riesgo perioperatorio, entre esas se encuentran la
disfuncién ventricular severa (FEVI < 30%), enfermedad pulmonar crénica y la insuficiencia renal
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[23]. En nuestro estudio las comorbilidades mas frecuentes fueron hipertensién arterial (72%),
enfermedad coronaria (40%) e insuficiencia cardiaca congestiva (42%). Otras como EPOC y
diabetes se encontraron en el 28 y 25% respectivamente. También se encontré que la mayoria de
pacientes tuvieron funcién ventricular y renal normal (tabla 4 y 5).

9.1.2 Variables intraoperatorias consolidadas
Las tablas 6 y 7 describen las variables intraoperatorias.

La técnica anestésica descrita en la literatura para el TAVI depende de diversos factores que
incluyen las necesidades quirdrgicas. El procedimiento via subclavia o tranaspical genera mayor
dolor e irritaciéon por lo que frecuentemente requieren anestesia general, mientras que el abordaje
transfemoral suele ser mejor tolerado y puede realizarse con sedacién [18]. En la Fundacién
Cardioinfantil se realizaron el 42.2% de procedimientos bajo sedacién, 57.8% bajo anestesia general
y el 3.3% requirié conversién de sedacion a anestesia general (tabla 6).

El abordaje quirdrgico mas frecuente en la Fundacién Cardioinfantil fue el transfemoral con un
94.2%, seguido del subclavio y el transapical con un 3.9 y 1.9% respectivamente. El abordaje
reportado por Johns Hopkins es 91% via femoral, 4% subclavio y 1% transapical, mientras que el
64% de procedimientos se realizaron con sedacién y el 5% requirié conversion a anestesia general
[28]. Otras instituciones experimentadas como Duke, Leipzig y Massachusetts General Hospital
también reportan su preferencia por el abordaje transfemoral. Mas del 80% de los casos en la
Fundacién Cardioinfantil se realizaron con sistemas de expansién con balén, lo cual estd acorde con
otras instituciones como la Universidad de Duke que solo utiliza los sistemas autoexpandibles para
abordajes no transfemorales [28].

En la Fundacién Cardioinfantil los dispositivos mas frecuentemente utilizados fueron los
expandibles con balén tipo Sapiens con un 84%. En mas del 94% de los casos se utilizé linea
arterial, mientras que el uso de catéter venoso central y catéter de arteria pulmonar fue de 43,7% y
4,4% respectivamente. La ecografia transesofagica se utilizé en el 52% de los casos y el 85%
requirié vasopresor intraoperatorio (tabla 6). La conversion a bypass cardiopulmonar fue de 1,9%
lo cual es similar a lo reportado por otras instituciones (1,2%) [28].

Tabla 6. Variables intraoperatorias categoricas consolidadas. Frecuencias absolutas y relativas.

Tipo anestesia Sedacién Anestesia General
87 (42,2%) 119 (57,8%)
Monitotia B BLA BLACVC BLACAP
12 (5,8%) 95 (46,1%) 90 (43,7%) 9 (4,4%)
Tipo de valvula SXT S3 E CvV L
90 (43,7%) 83 (40,3%) 20 (9,7%) 12 (5,8%) 1 (0,5%)
EcoTE 107 (52%)
Conversion a anestesia 7 (3,3%)
general
Bypass 4 (1,9%)
Vasopresor intraoperatorio 175 (85%)
Vasodilatador 97 (47%)
intraoperatotio
Lugar procedimiento SCTHem SHem SH
17 (8,3%) 15 (7,3%) 173 (84%)
Abordaje TF SC TA
194 (94,2%) 8 (3,9%) 4 (1,9%)
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Tabla 7. Variables intraoperatorias continuas consolidadas. Medianas y rangos intercuartilicos.

Tiempo anestesia 150 (120 - 180)

Tiempo procedimiento 75 (60 - 105)

9.1.3 Variables posoperatorias consolidadas

La tabla 8 y 9 describen las variables posoperatorias categoricas y continuas.

Tabla 8. Variables posoperatorias categoéricas consolidadas. Frecuencias absolutas y relativas.

VM en POP 12 (5,8%)

Medicamentos POP VD VP VP + Inot Inot
41 (19,9%) 23 (11,1%) 3 (1,5%) 1 (0,5%)

Mortalidad Inmediata 6 (2,9%)

Mortalidad 30 dias 36 (17,5%)

ACV incapacitante 2 (1%)

Sangrado mayor 8 (3,9%)

Sangrado amenaza la vida | 6 (2,9%)

Lesion renal aguda Estl Est2 Est3
6 (2,9%) 2 (0,98%) 1 (0,5%)

Comp vasc mayores 12 (5,8%)

FA novo 8 (3,9%)

Necesidad marcapasos 13 (6,3%)

Exito procedimiento 143 (70%)

Tabla 9. Variables posoperatorias continuas consolidadas. Medianas y rangos intercuartilicos.

Dias UCI 1(1-2)

Dias Hosp POP 3(1-5)

Dias Hosp Total 43-7)

ILa mortalidad a 30 dias encontrada en la Fundacién Cardioinfantil fue 17,5%, asi como
complicaciones cerebrovasculares en 1%, complicaciones vasculares mayores en 5,8%, FA de novo
3,9%, necesidad de marcapasos 6,3% y complicaciones hemorrigicas en un 6,8% (tabla 8). La
mortalidad a 30 dias reportada en otros centros como Alemania, Vancouver y Reino Unido es de
5,4%, 5.9% y 7.1% respectivamente [17, 33], mientras que otros grupos en Colombia es del 9% y
Brasil del 5.2% [40, 41]. EI grupo colombiano reporté un éxito del implante del 77% [40], mientras
que el de la Fundacién Cardioinfantil fue de 70% (tabla 8). Adicionalmente el grupo de Brasil
reportd una tasa de sangrado de 28%, el uso de marcapaso en un 27% e injuria renal aguda en 20%

[41].

9.2 Descripcion de 1a evolucion de las variables en el tiempo

De la tabla 10 a 16 se presentan las estadisticas descriptivas de manera anual para caracterizar la
evolucién del manejo anestésico y perioperatorio del TAVI en la Fundacién Cardioinfantil entre el
afio 2014 y 2020.

9.2.1 Evolucién de variables preoperatorias

En la tabla 10 y 11 se muestran las diferentes variables continuas y categéricas preoperatorias
encontradas a través de los afios.
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Tabla 10. Variables preoperatorias continuas cada afio. Medianas y rangos intercuartilicos.

Variable 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Valor p
continua
Edad 78 (70-80) 75 (69- | 79 (72- | 84 (79- | 82 (74- | 80 (75-| 81 (76- | 0,02047
82) 83) 87) 85) 82) 83) 0052
Euro_score II | 7,99 (6,29- | 4,35 4,26 4,52 1,91 2,77 4,56 9,23878
12,3) (3,3- (2,65- (2,86- (1,56- (1,89- (2,66- E-06
7,7) 59 6,5) 3,9 4,38) 59
STS 9,9 (7,2-11,9) | 4,78 4,21 5,39 2,58 24 (1,7- | 3,2 (2,2- | 8,83373
(3,2- (3-6,6) | (3,2- (1,7- 4.,8) 4,9) E-07
6,7) 7,6) 44
Peso 62 (56-73) 72 (59- | 71 (60- | 67 (56- | 65 (54- | 64 (55-| 56 (52- | 0,01661
77) 78) 82) 73) 72) 62) 1017
Talla 158 (147-164) | 164 169 159 157 161 160 0,00022
(160- (168- (153- (151- (152- (152- 3308
168) 170) 168) 162) 168) 162)
NYHA 3 (2-4) 3(3-3) |3(@23) [2(23) 323 |2(23 3(3-3) 0,07094
7141
Creatinina 1(0,9-1,1) 0,8 1 08 |1 09109 0,9 (08- |1 (0,7- | 0,62611
(0,8-1) 1,1) 1,1) (0,8- 1,3) 1,1) 6575
1,1)
FEVI 45 (25-55) 43 (30- | 54 (44- | 53 (43- | 56 (41- | 51 (41-| 54 (39- | 0,31966
58) 58) 58) 59) 57) 60) 4645
Tabla 11. Variables preoperatorias categoricas cada afio. Frecuencias absolutas y relativas.
Variable categérica 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Valor p
Género M 6 (46%) | 11 20 16 15 27 10 0,42339
(56%) (57%) (57%) (43%) (55%) (36%) 398
F 7 (54%) | 6 (44%) | 16 12 20 22 18
(43%) (43%) (57%) (45%) (64%)
Enfermedad 7 (54%) | 4 (23%) | 15 14 16 19 8 (28%) | 0,40366
coronaria (41%) (50%) (46%) (38%) 622
IAM 2 (15%) | 0(0%) | 0(©0%) | 0@0%) |0(©0%) |0(@%) |O0(@0%) | 39595
E-05
1CC 12 15 19 8 (28%) | 11 16 7 (25%) | 8,2663
(92%) (88%) (53%) (31%) (33%) E-07
ECV 1(8%) | 0(0%) 13%) | 2(7%) 13%) | 4@8%) |2(7%) |0,79254
653
AIT o | No 12 17 35 26 30 44 26 0,74671
ACV (92%) (100%) | (97%) (93%) (86%) (90%) (93%) 407
AIT 1.(8%) | 0 (0%) 1(3%) | 0(0%) |2(6%) |2 @4%) 1
(3,5%)
ACV 0©0%) |00%) |0@©%) |2(7%) |3@8%) |3(06%) 1
(3,5%)
HTA 10 11 14 19 27 44 23 4,1015
(77%) (65%) (39%) (68%) (77%) (90%) (82%) E-05
Diabetes 5(38%) | 8 (47%) | 6 (17%) | 5 (18%) | 9 (26%) | 10 10 0,13366
(20%) (36%) 167
EPOC 6 (46%) | 9 (53%) | 11 6 (21%) | 8 (23%) | 13 5 (18%) | 0,12501
(30%) (26%) 425
Cirugfa cardiaca | 7 (54%) | 3 (18%) | 4 (11%) | 6 (21%) | 2 (6%) | 3 (6%) | 2 (7%) | 0,00024
previa 957
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Aorta en porcelana | 3 (23%) | 3 (18%) | 2 (6%) | 1 (3%) | 3 (8%) | 6 (12%) | 4 (14%) | 0,41160
598

Térax hostil 00%) |1(6%) |1(3%) |13%) |26%) |3(@G%) |00%) |0,81682
335

Variables demograficas

Dentro de las variables demograficas solo se observé un ligero aumento en el promedio de edad, asi
como disminucién en la talla y peso con los afios. No se observé cambio en el género ni en la clase
funcional con los afios.

Riesgo quirargico

Aunque el éxito del procedimiento es determinado por multiples factores, es importante la
adecuada selecciéon de los pacientes. La evaluacién preoperatoria determina la necesidad de
implantacion, el riesgo o si hay contraindicaciones para el TAVI y asi ayudar a la toma de
decisiones. La AHA recomienda la implementacién de escalas de evaluacién de riesgo como el
riesgo de mortalidad STS (Society of Thoracic Surgeons). En la Fundacién Cardioinfantil se
observé una disminucién significativa en el riesgo quirurgico de los pacientes a lo largo de los afios,
representado en la disminucién del EuroScore II y STS Score (figura 2). Encontramos cémo los
procedimientos iniciales se realizaban en pacientes con riesgo quirdrgico alto (ver apéndice 3, tabla
18) con un promedio de 8 para el Euroscore 11 y 9,9% para el STS score, un riesgo intermedio de
2015 a 2017, un bajo riesgo en 2018 a 2019 y nuevamente riesgo intermedio en 2020 (figura 2 y
tabla 10). Lo observado en la figura 2 y tabla 10 es concordante con lo encontrado en la literatura
internacional donde se ha documentado que aunque los TAVI solo se realizaban inicialmente en
pacientes con riesgo quirdrgico alto, posteriormente se empezaron a realizar en pacientes de riesgo
intermedio y bajo [19-22].

Figura 2. Boxplots EuroScore II y STS scote cada afio. P - valor corresponde a la prueba Kruskall-
Wallis.
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Comorbilidades

Aunque vimos que las comorbilidades mds frecuentes en la Fundacién Cardioinfantil fueron
hipertensién arterial (72%), insuficiencia cardiaca congestiva (42%), enfermedad coronaria (40%),
EPOC (28%) y diabetes (25%), solo la insuficiencia cardiaca (ICC) e infarto agudo de miocardio
(IAM) previo tuvieron cambios significativos en el tiempo (tabla 11). Para la ICC la disminucién fue
de 92% a 25% y para IAM fue de 15% a 0% de 2014 a 2020 (figura 3). Esto también ha sido
documentado en otros centros internacionales como el centro cardiotoricico de Ménaco que
encontraron disminucién en el nimero de comorbilidades al igual que los puntajes en las escalas de
riesgo (STS Score) [35].

27




Figura 3. Grafico de mosaico de historia de insuficiencia cardiaca (a) e infarto agudo de miocardio
(b) cada afio. P - valor corresponde a la prueba Chi cuadrado.
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Lo encontrado en la figura 2 y 3 nos muestra como en la Fundaciéon Cardioinfantil ha habido un
crecimiento en las indicaciones de TAVI y los pacientes elegibles para este procedimiento. Se ha
pasado a paciente con menos riesgo quirdrgico y menos comorbilidades cardiovasculares como
insuficiencia cardfaca e infarto de miocardio. Estos resultados, pueden permitir en un futuro
comparar con los resultados del TAVI y la cirugfa abierta, donde los principales pacientes son de
riesgo quirurgico moderado y bajo.

9.2.2 Evolucién de variables intraoperatorias
Las tablas 12 y 13 muestran los resultados de las variables categdricas y continuas intraoperatorias

port cada aflo.

Tabla 12. Variables intraoperatorias continuas cada afio. Medianas y rangos intercuartilicos.

Variable 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Valor p
continua
Tiempo 210 (195-240) | 180 180 157 135 135 120 7,3067E
anestesia a71- (161- (150- (120- (120- (105- -13
199) 180) 180) 160) 150) 135)
Tiempo 175 (170-185) | 105 90 (75- | 75 (60- | 65 (45- | 60 (60- | 56 (45- | 4,47191
procedimiento (75- 105) 94) 92) 90) 65) E-12
120)

Tabla 13. Variables intraoperatorias categéricas cada afio. Frecuencias absolutas y relativas.

Variable Categérica | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | Valor p
Tipo S 0(0%) |0(0%) |0(0%) |27%) |22 37 26 1,5226E-
anestesia 63%) | 75%) | (93%) | 23
AG 13 17 36 26 13 12 2 (7%)
100%) | (100%) | (100%) | 93%) | 37%) | (24%)
Monitoria | B 00%) |0(0%) |0(0%) |00%) |103%) |11 0(0%) | 7,88651E-
(22%) 25
BLA | 0(0%) | 0(0%) | 3(8%) | 7(25%) | 26 34 25
74%) | 69%) | (89%)
BLAC | 10 14 31 21 8(23%) | 3(6%) | 3 (11%)
VC a7 | (82%) | (86%) | (75%)
BLAC | 3(23%) | 3(18%) | 2(6%) | 0(0%) | 0(0%) | 1(2%) | 0(0%)
AP
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Tipo de | SXT 11 13 30 17 11 8 (16%) | 0 (0%) 7,33538E-
valvula (84%) (76%) (84%) (61%) (31%) 23
CV 1 (8%) 4 (24%) | 3 (8%) 3 (11%) | 0 (0%) 1 (2%) 0 (0%)
L 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (2%) 0 (0%)
S3 1 (8%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (7%) 14 38 28
(40%) (78%) (100%)
E 0 (0%) 0 (0%) 3 (8%) 6 (21%) | 10 1 (2%) 0 (0%)
(29%)
EcoTE 13 17 36 26 10 5 (10%) | 0 (0%) 2,98023E-
(100%) | (100%) | (100%) | (93%) (29%) 30
Conversién a 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (9%) 4 (8%) 0 (0%) 0,1038681
anestesia general 56
Bypass 0 (0%) 2 (12%) | 1 (3%) 0 (0%) 1 (3%) 0 (0%) 0 (0%) 0,0812979
74
Vasopresor 13 16 33 25 21 42 25 0,0009500
intraoperatorio (100%) | (94%) (92%) (89%) (60%) (86%) (89%) 23
Vasodilator 7 (54%) | 7 (41%) | 19 18 15 20 11 0,4257179
intraoperatorio (53%) (64%) (43%) (41%) (39%) 73
Lugar SHem 3 (23%) | 10 2 (5%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 5,62587E-
procedim (63%) 39
iento SH 0 (0%) 0 (0%) 33 28 35 49 28
(92%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%)
SCTHe | 10 6 (37%) | 1 (3%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
m (77%)
Abordaje | TF 11 16 35 26 31 47 28 0,4920381
(84%) (94%) (97%) (93%) (88%) (96%) (100%) | 11
TA 1 (8%) 1 (6%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (3%) 1 (2%) 0 (0%)
SC 1 (8%) 0 (0%) 1 (3%) 2 (7%) 3 (9%) 1 (2%) 0 (0%)

Técnica anestésica

Durante la primera década del TAVI, la anestesia general fue la técnica predominante en los
Estados Unidos y Europa. En afios posteriores la sedacién se empez6 a adoptar para los
procedimientos via transfemoral [28]. Dentro de las ventajas descritas de la anestesia general se
encuentran la inmovilidad del paciente, el control respiratorio y la capacidad de utilizar
ecocardiograffa transesofagica permitiendo la identificacién temprana de algunas complicaciones
intraoperatorias. Como desventajas se ha reportado que la anestesia general requiere mayor
administraciéon de medicamentos vasoactivos, asi como complicaciones respiratorias, riesgo de
lesién renal, mayor tiempo de recuperacion y hospitalizacion [29]. La adopcién de la sedacion para
el abordaje transfemoral ha permitido en el mundo el desarrollo e implementacién de protocolos de
rapida recuperacion tanto fuera como dentro de la unidad de cuidado intensivo [28, 29]. La figura 4
nos muestra como en la Fundacién Cardioinfantil los primeros casos hasta el 2016 fueron
realizados con anestesia general, teniendo un aumento exponencial hasta llegar mas del 90% de los
procedimientos realizados con sedacion en el afio 2020.
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Figura 4. Diagrama de barras, técnica anestésica cada afio.
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Como los pacientes elegidos para TAVI tienen diversos factores de riesgo combinados con una
enfermedad cardiovascular severa y van a un procedimiento de alta complejidad, su fluctuacién
hemodinamica puede ser grande e implica el riesgo de complicaciones severas, por lo que algunos
autores sugieren que el monitoreo intraoperatorio debe ser equivalente al utilizado en la técnica
abierta. Dentro del monitoreo descrito encontramos el catéter venoso central, el catéter de arteria
pulmonar y el ecocardiograma transesofagico. En este estudio encontramos que inicialmente todos
los casos se realizaban con catéter venoso central (77%) o catéter de arteria pulmonar (23%),
mientras que en con el transcurso de los afios el uso de los mismos fue disminuyendo hasta realizar
la gran mayoria con solo monitoreo bésico y linea arterial (89%) (figura 5). Asi mismo el uso de la
ecocardiografia transesofagica pasé del 100% de los casos durante los afios 2014 - 2016 a un 29%
en 2018 y ningun caso en el 2020 (figura 6), lo que muestra una clara tendencia al desuso de
monitoreo invasivo en la instituciéon. Esto podria estar relacionado con el cambio en la técnica
anestésica pasando de general a sedacién a partir del afio 2017. Otras instituciones como el Leipzig
Heart Center y Massachusetts General Hospital también han reportado el abandono rutinario de
colocacién de catéter venoso central, catéter de arteria pulmonar y EcoTE [33].

Figura 5. Diagrama de barras, tipo de monitoreo cada afio. B: basico; BLA: basico y linea arterial;
BLACVC: basico, linea arterial y catéter venoso central, BLACAP: basico, linea arterial y catéter de
arteria pulmonar.
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Figura 6. Diagrama de barras, uso de ecocardiografia transesofagica (ECOTE) cada afio.
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Abordaje

Las diferentes vias de realizacion del procedimiento, que incluyen transfemoral, transapical,
transadrtica, subclavia y transcarotidea, no solo influyen en la técnica anestésica sino que también
en la mortalidad. La mortalidad a 30 dias de la via transarterial femoral es menor a la de las otras
vias por lo que han caido en desuso y solo se consideran por algunos grupos en los casos en que el
acceso vascular no es posible [4]. Actualmente las mas cominmente utilizada es la retrégrada
transfemoral [15]. La eleccién de la técnica anestésica estd influenciada por la via quirdrgica. Los
abordajes subclavio y transapical generalmente requieren anestesia general por la irritaciéon y
molestia. El abordaje femoral es el mds comun y se puede realizar bajo sedacion y anestesia local, y
permite la realizacion de ecocardiografia transtordcica [42].

En la Fundacién Cardioinfantil no hubo un cambio significativo en la via de abordaje. Se observé

que siempre ha sido predominante la via transfemoral empezando durante el primer afio con mas
del 80% de los casos y posteriormente entre el 90 a 100% (figura 7).

Figura 7. Diagrama de batras, frecuencias absolutas de tipo de abordaje cada afio.
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Tiempo del procedimiento

La figura 8 nos muestra la disminucién de la duracién del procedimiento con un tiempo promedio
de 175 minutos en 2014 a 56 minutos en 2020. Otros centros como el cardiotoricico de Mdnaco
han documentado una reduccién en la duracién de 188 a 121 minutos con los afios [35].

Figura 8. Boxplots tiempo del procedimiento en minutos cada afio. P - valor corresponde a la prueba
Kruskall-Wallis.
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Lugar del procedimiento

Desde el afio 2012, la recomendacion del consenso de expertos sugiere que el procedimiento debe
realizarse en una sala de cirugfa hibrida, la cual tiene como ventajas que permite la adecuada
acomodacién del equipo de anestesia, ultrasonido, consola de contrapulsacién, maquina de
circulacién extracorpérea, sistema de angiografia y simultineamente cumplir los estindares estériles
de una cirugfa [32]. Mientras que otros programas de TAVI como el Leipzig Heart Center de
Alemania iniciaron con sala hibrida en 2006, la Fundacién Cardioinfantil (FCI) iniciaba los
procedimientos en las salas de cirugfa para monitoreo y después ser trasladados a hemodinamia.
Desde el afio 2016 la FCI implement6 la sala hibrida que ha permitido integrar el espacio, evitando
los desplazamientos y permitir el flujo de personal para un trabajo armonioso (figura 9).

Figura 9. Diagrama de barras, lugar del procedimiento en cada afio. SCT Hem: inicio sala de cirugia
y traslado a hemodinamia, SHem: sala de hemodinamia, SH: sala hibrida.

BESCTHem ®SHem
100%

75%

50%

25%

0% I

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

32



Grupo de anestesidlogos

El concepto de “Heart Team” se implementé en 2006 en el Leipzig Heart Center de Alemania para
guiar el manejo perioperatorio incluyendo un manejo multidisciplinario que entre otras cosas estd
dirigido a proveer manejo rapido de complicaciones severas. A medida que los programas de TAVI
van creciendo los equipos se van expandiendo e incluyendo mas miembros de cada departamento.
Por ejemplo, en algunos centros como Pensilvania el cuidado anestésico se expandi6 hasta un 80%
de los integrantes del grupo de anestesidlogos [42]. En la figura 10 se muestra cémo en la
Fundacién Cardioinfantil el equipo de anestesia estaba provisto inicialmente por un ndmero
reducido de anestesiélogos que se encargaban del manejo de estos casos. Gradualmente el equipo
de anestesia crecié pasando de incluir el 50% hasta el 100% de los anestesidlogos cardiovasculares
en los primeros 4 afios.

Figura 10. Diagrama de barras, numero de anestesi6logos encargados del caso por cada afio.
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Tipo de valvula

El avance tecnoldgico ha llevado a la optimizacién de los sistemas de las valvulas implementadas y
su miniaturizacién ha permitido el crecimiento de la aproximacién transfemoral. Los sistemas mas
utilizados actualmente en la literatura son los expandibles con balén (ej: Sapiens) y autoexpandible
(¢j: Evolut, CoreValve) [42]. Son muchos los factores que determinan la escogencia del sistema,
entre los cuales estan el acceso a las arterias coronarias, la flexibilidad del sistema de entrega y la
experiencia del operador. Aunque los estudios no han mostrado diferencia significativa en los
resultados clinicos entre estos sistemas, si se ha encontrado un mejor flujo hemodinamico con las
autoexpandibles y un deterioro estructural mas comun con las de balén [46]. Centros como el de
Israel han documentado el uso del CoreValve en el 83% mientras que el 17% restante Edwards-
Sapiens [24].

En la figura 11 podemos ver cémo ha sido predominante el uso de sistemas expandibles con balén
en la Fundacién Cardioinfantil durante todos los afios. También observamos que aumenté el uso de
sistemas autoexpandibles de 2016 hasta un 29% en 2018, pero nuevamente cayé en desuso hasta
tener la totalidad de dispositivos tipo Sapien XT.
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Figura 11. Diagrama de barras, tipo de dispositivo usado cada afio. SXT: Sapien XT, CV: CoreValve,
L: Lotus, S3: SAPIEN-3, E: EVOLUT, B: Braile, P: Portico, S: Symmetis.
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Manejo farmacoldgico intraoperatorio

El manejo hemodindmico durante el TAVI es importante debido a la condicién clinica de los
pacientes con estenosis aortica severa, los efectos vasodilatadores o cardiodepresores de los
medicamentos anestésicos y los cambios producidos por el procedimiento. Este manejo incluye el
mantenimiento de precarga, presion de perfusién coronaria y adecuada conduccién auticulo
ventricular, y una de las estrategias para mantener dichas metas es el uso de medicamentos
vasoactivos.

En la figura 12 se observa cémo no hubo una disminucioén significativa en el uso de vasopresores o
vasodilatadores con el paso de los afios en la Fundacién Cardioinfantil. Aunque como vimos
anteriormente, la técnica anestésica cambié de anestesia general a sedaciéon de manera significativa,
el continuar con requerimientos de estos medicamentos en el intraoperatorio estd probablemente
relacionado con los cambios durante el procedimiento producidos por la dilatacién del balén o la
estimulacion rapida ventricular con marcapaso.

Figura 12. Diagrama de barras, uso intraoperatorio de medicamentos vasoactivos cada afio.
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9.2.3 Evolucién de variables posoperatorias

Las tablas 14 y 15 muestran los resultados de las variables categbricas y continuas posoperatorias
port cada aflo.
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Tabla 14. Variables posoperatorias continuas cada afio. Medianas y rangos intercuartilicos

Variables 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Valor p
continuas
Tiempo 210 (195-240) | 180 180 157 135 135 120 7,3067E
anestesia (171- (161- (150- (120- (120- (105- -13
199) 180) 180) 160) 150) 135)
Tiempo 175 (170-185) | 105 90 (75- | 75 (60- | 65 (45- | 60 (60- | 56 (45- | 4,47191
procedimiento (75- 105) 94) 92) 90) 65) E-12
120)

Tabla 15. Variables posoperatorias categoricas cada afio. Frecuencias absolutas y relativas.

Afio 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Valor p
VM en POP 4 (31%) | 2 (12%) | 3 (8%) 0 (0%) 2 (6%) 1 (2%) 0 (0%) 0,00183
895
Medicam | No 4 (31%) | 11 20 18 26 37 22 0,10482
entos (65%) (55%) (64%) (74%) (76%) (79%) 572
POP VP 5(38%) | 2 (12%) | 2 (6%) 4 (14%) | 5 (14%) | 3 (6%) 2 (7%)
1 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (2%) 0 (0%)
VD 4 (31%) | 4 (23%) | 13 6 (22%) | 4 (12%) | 6 (12%) | 4 (14%)
(36%)
VPI 0 (0%) 0 (0%) 1 (3%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (4%) 0 (0%)
Mortalidad 0 (0%) 1 (6%) 1 (3%) 2 (7%) 1 (3%) 1 (2%) 0 (0%) 0,72170
Inmediata 216
Mortalidad 30 dias 6 (46%) | 7 (41%) | 6 (17%) | 6 (21%) | 3 (9%) 7 (14%) | 1 (4%) 0,00237
103
ACV incapacitante 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (4%) 0 (0%) 1 (2%) 0 (0%) 0,70133
366
Sangrado mayor 2 (15%) | 1 (6%) 0 (0%) 2 (7%) 2 (6%) 1 (2%) 0 (0%) 0,17746
274
Sangrado amenaza la | 1 (8%) 0 (0%) 1 (3%) 2 (7%) 2 (6%) 0 (0%) 0 (0%) 0,35782
vida 239
Lesion No 11 16 35 25 35 48 27 0,39509
renal (84%) (94%) (97%) (89%) (100%) (98%) (96%) 659
aguda Estl 1 (8%) 1 (6%) 1 (3%) 2 (7%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (4%)
Est2 1 (8%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (4%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Est3 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (2%) 0 (0%)

Comp vasc mayores | 5 (38%) | 1 (6%) | 3(8%) | 1(@%) |1(3%) |1@%) |00%) |4,9218

E-05
FA novo 1(8%) | 2(12%) | 0(0%) | 0(0%) | 411%) |12%) | 0(0%) | 0,04573
267
Necesidad 1(8%) | 2(12%) | 4 (11%) | 3 (11%) | 2(6%) |1 (2%) | 0(0%) | 0,35574
marcapasos 563
Exito procedimiento | 13 16 30 22 2 (6%) | 33 27 3,5499
(100%) | (94%) (83%) (79%) (67%) (100%) | E-18

Manejo posoperatotio

El manejo posoperatorio incluyendo el tiempo de hospitalizaciéon ha variado con el paso del tiempo
en diferentes instituciones. En el Massachusetts General Hospital inicialmente se extubaban en la
Unidad de Cuidado Intensivo (UCI) y posteriormente realizaban extubacién en la sala de
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procedimiento [42]. De igual manera el Johns Hopkins y el Leipzig Heart Center actualmente
realizan el cuidado posoperatorio por 24-48 horas en la UCI [42]. La Universidad de Pensilvania
implementé el protocolo fast-track que ha tenido un impacto clinico con disminucién de dias en
UCI, de hospitalizacién y menos costos [42]. El centro cardiotoricico de Ménaco document6 una
disminucién en la estancia hospitalaria de 10 a 2.4 dfas [35]. En la Fundacién Cardioinfantil
encontramos que todos los pacientes se trasladaron a la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), y
aunque como describimos anteriormente hubo un paso de anestesia general a sedacién con los afios
no se observé una disminucién en los dias de hospitalizaciéon en UCI pero si una disminucién en
los dias de hospitalizacion total de 7 a 3 dfas (tabla 14).

Otro aspecto importante del manejo posoperatorio incluye el manejo hemodinamico
farmacolégico. En la tabla 15 observamos que no hubo un cambio significativo en el uso de
medicamentos vasoactivos o inotrépicos y que la mayorfa no recibi6é ninguno de los dos a lo largo
de los afios.

Complicaciones

Se ha descrito que la incidencia de complicaciones cerebrovasculares después del TAVI es mayor a
la cirugia abierta, especialmente en las primeras 24 horas del procedimiento, y esta relacionada con
la dilataciéon del balén, microembolizaciéon y desplazamiento del stent [18]. La insuficiencia renal
aguda también es una complicacién seria después del TAVI que afecta el éxito del procedimiento, y
esta relacionada con la toxicidad renal, alteracion de la perfusién renal y trombosis durante el
procedimiento [18]. En la tabla 16, se observa c6mo en la Fundacién Cardioinfantil no hubo un
cambio en ninguna de estas complicaciones durante el tiempo, estando entre el 0 y 4% para las
cerebrovasculares y las renales estadio 3. Otros centros como el de Alemania tampoco reportaron
cambios en las complicaciones cerebrovasculares (2.8% vs 2.5%) [33].

Otras complicaciones, como sangrado que amenaza la vida y sangrado mayor, mostraron una
disminucién aunque estadisticamente no significativa de 8 y 15% a 0% en la Fundacién
Cardioinfantil. Esta disminucién en el sangrado también fue reportada por el Centro de Alemania
donde pasé del 12% a 6.3% en 5 afios [33].

De las complicaciones que mostraron disminucién en el tiempo en la Fundacién Cardioinfantil se
encuentran: necesidad de ventilacién mecanica (de 31% a 0%), fibrilacién auricular de novo (de 8%
a 0%), necesidad de marcapaso (de 8% a 0%), complicaciones vasculares mayores (de 38% a 0%) y
mortalidad a 30 dias (46% a 4%) (figuras 13 a 15). Centros como el de Vancouver han reportado
disminucién en la mortalidad a 30 dias del 13% al 5.9%, sin cambio en las complicaciones
vasculares mayores. Otros como los franceses reportaron disminucién de mortalidad a 30 dfas de

13 % a 1% [34].

Figura 13. Diagrama de barras, % de ventilacién mecanica posoperatorio cada afio.
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Figura 14. Diagrama de barras, % complicaciones vasculares mayores cada afio.
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Figura 15. Diagrama de barras, mortalidad a 30 dias cada afio.
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10. CONCLUSIONES

El TAVI ha surgido como una alternativa al manejo quirdrgico para la estenosis aértica severa y
mostrado que es efectivo y disminuye la mortalidad. Los diferentes centros que realizan este
procedimiento han mostrado que a medida que evoluciona la experiencia y la tecnologia se han
mejorado los resultados, acortado los tiempos, mejorado el lugar de realizacién, cambiado los tipos
de abordaje y dispositivos, la técnica anestésica, la seleccién de pacientes, el tipo de monitoreo y
manejo posoperatorio [17, 18, 19, 28, 30, 33, 34, 35, 38, 39, 40, 41, 43].

En el caso de la Fundacién Cardioinfantil se realizaron 206 procedimientos entre el afio 2014 y
2020. De manera consolidada en el periodo de estudio se encontré que la edad promedio fue de 80
afios y no hubo diferencia significativa entre géneros. Solo el 15% de las indicaciones de TAVI
fueron por condiciones quirdrgicas como térax hostil o aorta en porcelana y el promedio de
pacientes era de riesgo intermedio segin los puntajes EuroScore II y STS score. Las comorbilidades
mas frecuentes fueron hipertension arterial (72%), insuficiencia cardiaca congestiva (42%),
enfermedad coronaria (40%), EPOC (28%) y diabetes (25%). El abordaje quirdrgico mas frecuente
fue el transfemoral con un 94.2%, seguido del subclavio y el transapical con un 3.9 y 1.9%
respectivamente. Mds del 80% de los casos se realizaron con sistemas de expansiéon con balén tipo
Sapien XT y 3. El 42.2% de procedimientos se realizaron bajo sedacién y el 57.8% con anestesia
general. Se usé catéter venoso central en el 43,7%, catéter de arteria pulmonar en el 4,4% y
ecograffa transesofagica en el 52%. La mortalidad a 30 dias fue 17,5%, complicaciones
cerebrovasculares 1%, complicaciones vasculares mayores 5,8%, fibrilacién auricular de novo 3,9%,
necesidad de marcapasos 6,3% y complicaciones hemorragicas 6,8%.

Respecto a la evolucién del manejo perioperatorio varios aspectos han cambiado desde el inicio
hasta 2020. Los procedimientos iniciales se realizaban en pacientes con riesgo quirdrgico alto con
un promedio de 8 para el Euroscore 11 y 9,9% para el STS score, a un riesgo intermedio y bajo
riesgo en los siguientes afios. El abordaje siempre fue predominantemente transfemoral con mas del
80% en su inicio y posteriormente entre el 90 a 100%. Se mantuvo el uso predominante de sistemas
expandibles con balén iniciando con Sapien XT hasta pasar al Sapien3. En 2014 todos los casos se
realizaron con anestesia general hasta mas del 90% con sedacién en 2020. Inicialmente todos los
casos se realizaban con catéter venoso central (77%) o catéter de arteria pulmonar (23%), mientras
que posteriormente el 89% solo con linea arterial. El uso de la ecocardiografia transesofagica pasé
del 100% en 2014 a ningun caso en el 2020. Se observé una disminucién de la duraciéon del
procedimiento con un tiempo promedio de 175 minutos a 56 minutos y no hubo una disminucién
significativa en el uso de vasopresores o vasodilatadores intraoperatorios. En cuanto al
posoperatorio no se observé una disminucién en los dias de hospitalizacién en UCI pero si una
disminucién en los dias de hospitalizacién total de 7 a 3 dias. De las complicaciones que mostraron
disminucién con el tiempo se encuentran: necesidad de ventilacion mecanica (31% a 0%),
fibrilacién auricular de novo (de 8% a 0%), necesidad de marcapaso (de 8% a 0%), complicaciones
vasculares mayores (de 38% a 0%) y mortalidad a 30 dias (46% a 4%).

En conclusién, la Fundacién Cardioinfantil ha evolucionado en el manejo anestésico y
perioperatorio de los pacientes llevados a TAVI como lo han hecho los otros centros
cardiovasculares y los aspectos mas destacados han sido: selecciéon de pacientes de menor riesgo,
creacion de la sala hibrida, cambio de anestesia general a sedacién, monitoreo intraoperatorio
menos invasivo, no uso de la ecografia transesofigica, disminucién de los tiempos del
procedimiento y de hospitalizacién, disminucién no significativa en el uso de medicamentos
vasoacticos posoperatorios, y la disminuciéon de complicaciones y mortalidad a 30 dfas (tabla 16).
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Tabla 16. Resumen de los cambios en TAVI en la Fundacion Cardioinfantil de 2014 a 2020.

Componente Inicio Evolucién
Riesgo Alto Intermedio
Localizacion Sala cirugia/hemodinamia Sala Hibrida
Anestesia General Sedacion
Monitoreo Arterial, CVC/CAP Arterial
ECOTE Si No
Tiempo procedimiento 175 min 56 min
Dispositivo Sapien XT SAPIEN-3
Medicamento POP 69% 21%
Complicaciones vasculares 38% 0%
Dias hospitalizacion 7 3
Mortalidad 30 dias 46% 4%
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12. ANEXOS

12.1. Apéndice 1

Ampliacién de definiciones conceptuales de las variables.

1. Mortalidad de toda causa a 30 dias en pacientes llevados a TAVI
Definicién:
*  Mortalidad cardiovascular: Que se cumpla cualquiera de los siguientes criterios:

0 Muerte debido a causas cardiacas: IAM, taponamiento cardiaco o empeoramiento
de la falla cardiaca.

O Muerte causada por condiciones vasculares no coronarias como eventos
neurolégicos, embolismo pulmonar, ruptura de aneurisma adrtico, diseccion
aortica, otras enfermedades vasculares.

o Todas las muertes relacionadas con el procedimiento o tratamiento para
complicaciones del procedimiento.

o Todas las muertes relacionadas con la valvula incluyendo disfuncién estructural u
otros eventos adversos relacionados con la vilvula.

O  Muerte subita o no presenciada.

0 Muerte de causa desconocida.

* Mortalidad no cardiovascular: Cualquier muerte en el la que la causa primaria de muerte
esté claramente relacionada con otra condicién (por ejemplo, trauma, cancer, suicidio).

2. Uso de circulacién extracorpérea de rescate en pacientes llevados a TAVL

* Paciente que requiera circulacién extracorpérea para manejo quirdrgico por cualquier
complicacién durante el procedimiento.

3. IAM en pacientes llevados a TAVI. Definicion:

¢ IAM peri-procedimiento: <72 horas después del procedimiento:

o Nuevos sintomas de isquemia (Ej. dolor toracico, disnea), o nuevos signos de
isquemia (Ej. arritmias ventriculares, nueva o empeoramiento de la falla cardiaca,
nuevos cambios en el segmento ST, inestabilidad hemodindmica, imagen con
evidencia de nueva perdida de miocardio viable o nueva anormalidad en la
movilidad de la pared) y

o Biomarcadores cardiacos elevados en las primeras 72 horas después del
procedimiento, consistente en al menos una muestra post procedimiento con el
valor pico excediendo 15 x el valor del limite superior de referencia para troponina
o 5 x para CK MB. S§i el biomarcador cardiaco esta elevado respecto al limite
superior de base, un aumento posterior del 50% post procedimiento es necesatio.

¢ IAM espontaneo: > 72 horas después del procedimiento: Cualquiera de los siguientes
criterios:

o Deteccién de aumento o disminucion de biomarcadotes con al menos un valor
por encima del percentil 99, junto con la evidencia de isquemia miocardica con al
menos uno de los siguientes:

= Sintomas de isquemia.

® Cambios ECG indicando isquemia nueva (cambios en el ST-T nuevos o
nuevo bloqueo de rama izquierda).

® Nueva onda Q patolégica en al menos dos derivaciones contiguas.

® Imagen con nueva perdida de miocardio viable o nueva alteracién en la
movilidad de la pared.

® Muerte subita, que involucra arresto cardiaco, frecuentemente con sintomas
sugestivos de IAM, y acompafiado de nueva elevaciéon del ST, o nuevo
bloqueo de rama izquierda, y/o evidencia de trombo nuevo por
angiografia coronaria y/o autopsia.

= Hallazgos patologicos de IAM.
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4. Evento cerebro vascular en pacientes llevados a TAVL
Definicién:
¢ Episodio agudo de déficit neurolégico focal o global con al menos uno de los siguientes:
cambios en el nivel de conciencia, hemiplejfa, hemiparesia, entumecimiento, o perdida de la
sensibilidad afectando un lado del cuerpo, disfasia, afasia, hemianopsia, amaurosis, u otros
sintomas o signos neurolégicos consistentes con ECV.
¢ ECV: duracién del déficit neurolégico focal o global > 24 horas; O < 24 horas si TAC o
RMN cerebral demuestran nueva hemorragia o infarto; O; el déficit neurolégico termina en
muerte.
¢ AIT: Duracién de déficit focal o global menor a 24 horas, cualquier neuroimagen que no
muestre nueva hemorragia o infarto.

Clasificacion ECV:
o Isquémico: Episodio agudo focal cerebral, espinal o disfuncién de retina causado
por infarto del SNC.
o Hemorrigico: Episodio agudo focal o global por disfuncién cerebral o espinal
causado por hemorragia intraparenquimal, intraventricular o subaracnoidea.
o Indeterminado: si no hay suficiente informacién para clasificarlo como isquémico
o hemorragico.

5. Sangrado durante el procedimiento de TAVI.
Definicién:
* Sangrado incapacitante o que amenaza la vida:
o Sangrado fatal.
o Sangrado en un érgano critico: intracraneal, intraespinal, intraocular, pericardica
necesitando pericardiocentesis o intramuscular con sindrome compartimental, O
o Sangrado que causa choque hipovolémico o hipotensién severa que requiere
vasopresor o cirugfa.
o Sangrado que disminuye la hemoglobina > 5 g/dL o requiere > 4 UGRE
¢ Sangrado mayor:
o Sangrado asociado a disminucién de niveles de hemoglobina de al menos 3 g/dL o
que requiere transfusion de = 2 UGRE, o causando hospitalizacion o lesién
permanente, o requiere cirugia Y
o No tiene criterios de sangrado incapacitante o que amenaza la vida.
¢ Sangrado menor:
o Cualquier sangrado digno de mencionar (ejemplo, hematoma en sitio de acceso)
que no califica para ninguno de los anteriores.

6. Lesion renal aguda en pacientes llevados a TAVI.
Definicién:
* Estadio 1:
o Aumento en la creatinina de 150-199% comparado con el valor de base O
aumento de > 0.3 mg/dL O
o GU <0.5 cc/Kg/h por > 6 horas, pero < 12 horas
* Estadio 2:
o Aumento en la creatinina de 200-299% comparado con el valor de base O
o GU < 0.5 ce/Kg/h por > 12 hotas, pero < 24 horas
* Estadio 3
o Aumento en creatinina >300% del valor de base O creatinina >4 mg/dL con
aumento agudo de al menos 0.5 mg/dL O
o GU <0.3 cc/Kg/h >24 horas O
o Anuria por >12 horas

7. Complicaciones del sitio de acceso vascular en pacientes llevados a TAVIL
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Definicion:
* Complicaciones vasculares mayores

o Diseccién abrtica, ruptura adrtica, ruptura de anillo, perforacién VI, nuevo
aneurisma.

o Lesion vascular relacionado con sitio de acceso (Diseccion, estenosis, perforacion,
ruptura, fistula arteria-venosa, pseudoaneurisma, hematoma, lesién nerviosa
irreversible, sindrome compartimental) que lleva a muerte o sangrado que amenaza
la vida.

o Embolismo distal, no cerebral, de una fuente vascular.

o0 Nueva isquemia ipsilateral de la extremidad inferior.

¢ Complicaciones vasculares menores: Relacionadas con sitio de acceso (Diseccion,
estenosis, perforacion, ruptura, fistula arteria-venosa, pseudoaneurisma, hematoma,
lesién nerviosa irreversible, sindrome compartimental) que no lleva a la muerte ni
amenaza la vida del paciente.

8. Trastornos de la conduccién y arritmias de novo en pacientes llevados a TAVL
Definicién:

* Aparicién de novo o empeoramiento de alteraciones en la conduccién cardiaca:
Bloqueo AV de primer grado, segundo grado (Mobitz I o Mobitz 1I), tercer grado,
bloqueo incompleto de rama derecha, bloqueo completo de rama derecha, retardo en
la conduccién intraventricular, bloqueo de rama izquierda, bloqueo que requiera
implante de marcapasos permanente.

¢ Fibrilacién auricular o flutter atrial no diagnosticada previamente.

¢ Cualquier arritmia que resulte en inestabilidad hemodindmica o que requiera
tratamiento.

9. Necesidad de implante de nuevo marcapasos en pacientes llevados a TAVI.
Definicién:
¢ Alteracién en la conduccién cardiaca de novo hasta su salida de la hospitalizacién que
requiere manejo con marcapasos permanente implantable.

10. Necesidad de uso de vasopresor o inotrépico en pacientes llevados a TAVI.
Definicién:
¢ Uso de vasopresor o inotrépico durante el procedimiento de TAVI o en el POP en las
siguientes 24 horas. Sin importar tiempo de administracién o si fue en bolo o infusién.

11. Tiempo de procedimiento de TAVI en pacientes con anestesia general o con sedacion.
Definicion:

* Tiempo en minutos desde que se marca en el registro de anestesia el inicio del
procedimiento (definido por la primera puncién arterial o venosa) hasta la marcacién
en el récord de anestesia de fin de procedimiento (definido por la aplicacién del
dispositivo de cierre y terminacion de hemostasia).

12. Tiempo de anestesia o sedacion en pacientes llevados a procedimiento de TAVI.
Definicién:
* Tiempo en minutos desde la induccién anestésica o inicio de sedacién hasta la salida de
la sala a la UCI.
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12.2. Apéndice 2

Tabla 17. Prueba de normalidad de Shapiro-Wilk para variables continuas.

Variables continuas Valor p
Edad 1,97591E-10
Euro_scorell 6,55164E-17
STS 3,64129E-29
Peso 7,75494E-05
Talla 0,01103717
NYHA 2,44496E-14
Creatinina 4,37208E-27
FEVI 6,64136E-07
Tiempo anestesia 9,7738E-18
Tiempo procedimiento 3,45699E-22
Dias UCI 1,00547E-26
Dias Hosp POP 5,81648E-22
Dias Hosp Total 4,25614E-21

12.3. Apéndice 3.

Tabla 18. Estimacion del riesgo de mortalidad intrahospitalaria luego de cirugia cardiaca.

Escala Riesgo Riesgo Riesgo
Alto Intermedio | Bajo

EuroSCORE 11 > 6 4-5 <3

STS (Society of Thoracic | > 8% 4 - 8% < 4%

Surgeons) score de riesgo
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