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1. LISTADO DE ABREVIATURAS

Ana Maria Cuadrado Garcia

AAA Aneurisma de aorta abdominal FA Fibrilacién auricular

AAS Acido acetil salicilico FAC FA crénica

ACC American College of Cardiology FA-RVR FA con respuesta ventricular rapida

ACT Tiempo de coagulacion activado FC Frecuencia cardiaca

ACVA Accidente cerebrovascular agudo FEVI Fraccién de eyeccion de ventriculo

izquierdo

AG Anestesia general FRA Fracaso renal agudo

AHA American Heart Association FRCV Factor de riesgo cardiovascular

AIT Accidente isquémico transitorio FV Fibrilacién ventricular

AVA Area valvular adrtica Hb Hemoglobina

AVR Aortic valve replacement Hto Hematocrito

BAV Bloqueo auriculo-ventricular HDM Hemodinamica

BPAoC Bypass aorto coronario HTA Hipertension arterial

CPAP Presidn continua en la via aérea HTPulm | Hipertension pulmonar

Do Dilatacion HVI Hipertrofia ventricular izquierda

DE Desviacién estandar 1AM Infarto agudo de miocardio

DEM Disociacién electromecanica IC Insuficiencia cardiaca

DL Dislipemia ICC IC congestiva

Dopa Dopamina M Insuficiencia mitral

DM Diabetes mellitus IMVI Indice de masa del ventriculo

izquierdo

DVA Drogas vasoactivas 1P Inicio del procedimiento

EAo Estenosis aortica IRC Insuficiencia renal crénica

EAoS EAo severa MCV Medtronic CoreValve

EF Efedrina MID Miembro inferior derecho

EPOC Enfermedad pulmonar obstructiva MII Miembro inferior izquierdo
cronica

ES Edwards-SAPIEN MP Marcapasos

ETE Ecocardio transesofagico NTG Nitroglicerina

ETT Ecocardio transtoracico NYHA New York Heart Association

F Fin del procedimiento Pcc Pericardiocentesis
(20 min postvalvula)
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pCO2 Presion de CO2 en sangre VD Ventriculo derecho
PCR Parada cardio-respiratoria VI Ventriculo izquierdo
PE Prueba de esfuerzo VM Ventilacion mecanica
PreVp Prevalvuloplastia
PostVp Postvalvuloplastia
PIV Pre-implante valvular
PS1 1 minuto postimplante valvular
PS5 5 minutos postimplante valvular
PS10 10 minutos postimplante valvular
Qx Cirugia
RO Conversidn a anestesia general
RCP Resucitacion cardiopulmonar
RI Rango intercuartilico
RVP Rapid ventricular pacing
So Sedacion
SAOS Sindrome de apnea obstructiva del
suefio

SAVR Surgical aortic valve replacement

Sp02 Saturacidén de oxigeno en sangre

TA Tension arterial

TAD TA diastdlica

TAM TA media

TAS TA sistolica

TAVR Transcatheter aortic valve
replacement

TAVR-TF | TAVR transfemoral

TSVI Tracto de salida del ventriculo
izquierdo

UCI Unidad de cuidados intensivos

Vo Ventilacion

VAP Valvuloplastia adrtica percutanea
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2. INTRODUCCION:

La estenosis de la valvula adrtica es la causa mas comun de obstruccion del
tracto de salida del ventriculo izquierdo.

DEFINICION:

Estenosis aortica (EA0) es la disminucion del area valvular adrtica a partir de
un punto critico que genera una incapacidad para incrementar el gasto cardiaco y en
determinadas condiciones, una caida neta del volumen minuto. Esta situacion guarda
generalmente buena correlaciéon con signos y sintomas caracteristicos.

ETIOLOGIA:
Hay tres causas primarias de EAo:
CONGENITAS:

> Anormalidad congénita de la valvula (unicispide o bicluspide): Afecta
aproximadamente al 2% de la poblacion general y es la mas frecuente de
todas las cardiopatias congénitas. No suele ser estenética en forma temprana;
la estrechez se desarrolla entre la cuarta y sexta décadas de la vida y
representa mas del 50% de los casos de EAo en menores de 70 afios.
ADQUIRIDAS:

» Enfermedad valvular reumatica: Representa el 25% de los casos de EAo.
> Calcificaciéon de valvula trivalva, es la forma senil, que afecta al 50% de los
pacientes mayores de 70 afios.
FISIOPATOLOGIA:

Cuando ocurre algun tipo de lesién del endotelio valvular se generan cambios
histopatoldgicos que llevan a la fibrosis, fusién comisural y calcificaciéon, y éstos, con
el tiempo, son capaces de reducir el area valvular lo suficiente como para alterar la
hemodinamica. En general la progresion de la estenosis es gradual, lo que da origen
a cambios adaptativos en el ventriculo izquierdo (VI).

El incremento de la presién sistélica en la cadmara ventricular deriva en
hipertrofia concéntrica progresiva, la cual aumenta la masa del ventriculo izquierdo
con reduccion del volumen de la cavidad, el VI se hace menos compliante y la presién
telediastdlica puede elevarse. Ademas, el flujo transvalvular sistélico ejerce un efecto
traumatico mecanico constante sobre las valvas, que es aun mayor a medida que
progresa la estrechez. Otro factor que contribuye a la reduccion de la funcidn
ventricular es la contraccidon descoordinada por fibrosis o isquemia subendocardica,
que da origen a anormalidades en la motilidad de las paredes. La presién media
auricular izquierda se mantiene normal hasta la fase de descompensacion, en la que
aumenta (1).
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En aquellas situaciones en las que el proceso de hipertrofia es inadecuado y
el incremento relativo del grosor parietal no aumenta en proporcién al de la presion
intracavitaria, se observa un aumento del estrés parietal que unido a la poscarga
elevada puede condicionar una caida de la fraccion de eyeccién.

El periodo eyectivo ventricular izquierdo y la velocidad del flujo transvalvular
adrtico aumentan en relacion inversa a la reduccién del area valvular. Esta situacion
genera un gradiente entre las dos cdmaras que guarda relacién con la gravedad de
la valvulopatia en condiciones de volumen minuto, contractilidad y frecuencia
cardiaca constantes.

Con el paso del tiempo, el volumen minuto, el volumen sistdlico y el gradiente
transvalvular comienzan a declinar, mientras que aumentan las presiones auricular
izquierda y capilar pulmonar. En etapas mas avanzadas se incrementan también las
presiones arterial pulmonar y ventricular derecha ademas, el ventriculo izquierdo se
dilata pudiendo generar regurgitacion mitral que contribuye alin mas al desarrollo de
la hipertension pulmonar.

Por otra parte, el aumento del consumo de oxigeno provocado por el aumento
del grosor parietal, la prolongaciéon del periodo eyectivo y la constriccion de las
arterias coronarias intramiocardicas, aun en ausencia de enfermedad aterosclerdtica,
generan isquemia capaz de deteriorar adicionalmente la funcién contractil del
ventriculo izquierdo.

EPIDEMIOLOGIA:

La frecuencia de las causas de EAo varia geograficamente. En el mundo la
enfermedad valvular reumatica es la mas comun y afecta también a la valvula mitral.
En USA y Europa, la enfermedad valvular adrtica es la mas frecuente y principalmente
debida a calcificacidon de una valvula nativa trivalva o a valvula biclspide congénita.
La EAo se desarrolla en pacientes joévenes con valvula aodrtica bicuspide, y en
pacientes ancianos con valvula tricuspide.

La prevalencia de EAo se incrementa con la edad (2) como podemos ver en la
siguiente tabla:

Edad (afos) Esclerosis Ao EAo

(%) (%)

Prevalencia 50-59 0,2
60-69 26 1,3

70-79 35 3,9

80-89 48 9,8
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HISTORIA NATURAL DE PROGRESION DE LA ENFERMEDAD:

Se ha de tener en cuenta que la gravedad de la estenosis no siempre guarda
relacion con la presencia de sintomas, y que el paciente puede permanecer
asintomatico por varios afios aun con gradientes de presion elevados. Asi, la
velocidad de progresidon de la lesidn valvular es dificil de estimar y en este sentido
existe gran variabilidad individual.

1. SINTOMAS:

La historia natural de EAo empieza con un prolongado periodo asintomatico.
En general, en los sujetos con EAo y funcidn sistdlica de VI normal, los sintomas
raramente aparecen hasta que la estenosis adrtica es severa (EA0S). Sin embargo,
hay pacientes que no desarrollan clinica hasta que ocurre obstruccién valvular critica,
mientras otros estan sintomaticos cuando la lesidon es menos severa, particularmente
si coexiste insuficiencia aodrtica.

Los sintomas pueden ser angina, sincope o insuficiencia cardiaca. La
progresion suele ser mas rapida en la poblaciéon de enfermos con estenosis adrtica
calcificada senil que en aquellos con enfermedad congénita o reumatica.

En situaciones de gasto cardiaco bajo pueden verse gradientes de presion
relativamente bajos, incluso en pacientes con EA0S, que permanecen asintomaticos.
En cambio, durante el ejercicio o en situaciones de alto flujo, pueden medirse
gradientes sistdlicos elevados en casos con estenosis minima o incluso valvulas
normales, que originan importante sintomatologia.

La mayoria de los sujetos con EAo presentan datos clinicos antes del comienzo
de la disfuncion sistélica de VI. Sin embargo, en algunos pacientes hay una reduccién
de la funcidén sistdlica miocardica y un descenso en la capacidad del VI para
desarrollar presiones frente a postcarga elevada antes del principio de los sintomas
gue desencadena insuficiencia cardiaca. Ademas, la marcada elevacion de la presion
ventricular puede producir o exacerbar insuficiencia mitral.

2. HEMODINAMICA:

Los estudios hemodinamicos de los individuos con EAo a lo largo de los afios
han revelado una significativa, pero inicialmente silente, progresion de la enfermedad
en la mayoria aunque no todos los casos. Esta progresion se manifiesta por la
reduccidon del area valvular aédrtica y un incremento en el gradiente de presién
sistélica transvalvular. Aunque las medidas hemodindmicas seriadas aisladas no
identifican el momento del principio de los sintomas.

En sujetos con valvula adrtica normal, el area efectiva de apertura es igual al
area de seccion del tracto se salida del VI, la cual es alrededor de 3,0-4,0 cm2 en
adultos. Cuando se desarrolla engrosamiento y calcificacion de las valvas, la
velocidad anterdgrada se mantiene igual y hay un minimo gradiente hasta que el

10
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area del orificio se reduce a la mitad de lo normal ocasionando obstruccidén de la
salida del VI.

La velocidad promedio de progresién de la enfermedad ha sido similar en
numerosos estudios (3, 4, 5, 6), pero varia ampliamente a nivel individual:

e El incremento promedio del gradiente de presion medio sistdlico suele ser
de 3-7 mmHg por afio. Pero algunos pacientes muestran incrementos
mucho mas elevados, como 15-19 mmHg por afio.

e El drea valvular desciende un promedio de 0,1 cm2 por afio, pero algunos
casos tienen una progresién menor y otros lo hacen mucho mas rapido.

e La velocidad de flujo adértico se incrementa un promedio de 0,3 m/seg por
afio, pero aqui también puede haber variaciones.

Los individuos con enfermedad leve (velocidad chorro adrtico < 3,0 m/seg) es
poco probable que desarrollen sintomas de EAo en los siguientes 5 afios (7). Un
sustancial nUmero de pacientes con EAoS permanecen asintomaticos, pero tienen
bajos indices de supervivencia libre de eventos cardiacos (56-63% a 2 afios y 25-
33% a 5 afios) (3, 7, 8, 9).

3. FACTORES DE RIESGO PARA PROGRESION:

La progresion de la lesidon estendtica y el tiempo de inicio de los sintomas es
muy variable. La posibilidad de identificar con éxito los casos con elevado riesgo de
rapida progresion todavia es un asunto controvertido. Varios estudios han intentado
identificar estos factores de riesgo y entre ellos se encuentran (7, 8, 9, 10, 11, 12,
13):

Velocidad de chorro adrtico y area valvular.
Grado de calcificacion valvular.
Edad avanzada.

Género masculino.

Causa de EAo.
Hipercolesterolemia.
Insuficiencia renal.
Hipercalcemia.

Tabaquismo.

Sindrome metabdlico.
Diabetes mellitus.

VV VYV VY V V VYV VY VY
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DIAGNOSTICO

1. Ecocardiografia:

El ecocardiograma permite determinar la presencia tanto de elementos que
orientan en forma directa sobre la existencia de estenosis valvular (nimero de
valvas, engrosamiento y/o fibrosis, restricciéon de la apertura, etc.) como de datos
indirectos acerca de la repercusion hemodinamica de la valvulopatia (hipertrofia
ventricular, estado de la funcién sistdlica ventricular, dimensiones de las camaras
cardiacas, etc.).

El Ecocardiograma Transtoracico (ETT) es el elemento basico de diagndstico,
tanto en modo M como en modo 2D. Demuestra la severidad y morfologia de la
enfermedad valvular adrtica, identifica lesiones valvulares concomitantes, valora la
funcion de ambos ventriculos y proporciona una estimaciéon de la presién de arteria
pulmonar. También facilita una aproximaciéon del tamafio del anillo adrtico y las
dimensiones de los senos. Con el Eco-Doppler cardiaco es posible cuantificar el grado
de estenosis de la valvula o insuficiencia, el gradiente transvalvular y el area.

El Ecocardiograma Transesofagico (ETE), en 2D 6 3D, es util para valorar la
raiz aortica, mide el area valvular, el anillo adrtico, la presencia y distribucion de
calcio en la vélvula y la distancia a los ostium coronarios.

Es decir, la evaluacién no invasiva de pacientes con EAo se apoya
principalmente en la ecocardiografia, en todas sus modalidades. En la siguiente tabla
podemos ver las indicaciones:

Indicaciones del ecocardiograma para el diagnodstico de estenosis valvular
aortica
Clase I

- Soplo sistélico sugestivo de estenosis adrtica en un paciente con sintomas y
signos cardiorrespiratorios o sin ellos. (B)

- Establecer diagndstico diferencial entre estenosis adrtica valvular, subvalvular y
supravalvular. (B)

Clase I1

- Pacientes con coartacion aodrtica, debido a su frecuente asociacion con valvula
aortica bicuspide. (B)

Clase III

- Pacientes con soplo eyectivo adrtico caracterizado como funcional o asociado con
un estado de hiperdinamia circulatoria. (B)

12
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1.1 ECO de estrés (dobutamina):

El ecocardiograma con dobutamina nos informa acerca del grado de estenosis
valvular en aquellos pacientes en los que el bajo gasto cardiaco, secundario al
deterioro de la funcion sistdlica ventricular, hace poco confiable la estimacién de la
gravedad utilizando sélo los gradientes y el area estimada por Doppler. Se realiza
con dobutamina en dosis progresivas que no superan los 20 microgramos/kg/min.

El eco estrés con dobutamina es especialmente Util en el paciente con
estenosis aortica, gradiente medio disminuido (< 30 mm Hg), bajo volumen minuto
y baja fraccion de eyeccion (14, 15). Permite, en primera instancia, descartar la
posibilidad de pseudoestenosis adrtica (la limitacion en la apertura valvular se debe
a la disfuncién ventricular y no a enfermedad critica de la valvula adrtica) en la cual
se aprecia incremento del area valvular aértica mayor de 0,2 cm2 con escaso
incremento del gradiente ante el aumento del volumen sistdlico durante la infusién
de dobutamina. A su vez el eco con dobutamina aporta informacién en relaciéon con
la presencia o no de reserva miocardica contractil (incremento > o < 20% del
volumen sistolico), factor de relevancia a la hora de predecir evolucién. En lineas
generales, tras esta prueba pueden observarse las siguientes respuestas (16):

Gasto AVA | Gradiente Estenosis
cardiaco
m mr 1 No grave Pseudoestenosis si

el drea aumenta mas de 0,2 cm2,
con area final > 1 cm2

™ - /1 ™ Grave Con reserva contractil, aumento del

volumen sistdlico > 20%

/1 > > No Indica escasez o ausencia de

concluyente reserva miocardica y tiene mal

prondstico

2. Ergometria:

Hasta hace poco tiempo la presencia de EA0S se consideraba una
contraindicacion absoluta para la realizacion de una ergometria (PE). Sin embargo,
en el consenso sobre la practica de PE del ACC/AHA se estableci6 como
contraindicacion absoluta sélo a la estenosis adrtica sintomatica (17). Este cambio
obedece a varias razones, entre las que se destacan la seguridad con que pueden
llevarse a cabo sin complicaciones las pruebas de ejercicio (7) y el aporte que la PE
ofrece para la deteccion del paciente verdaderamente asintomatico. Dos estudios
confirmaron la seguridad y la utilidad de la PE en la EA0S asintomatica, enfatizando
principalmente el valor de la aparicion de sintomas sobre el infradesnivel del
segmento ST y la caida de la tensién arterial (TA) sin sintomas como elementos
predictores de aparicion de sintomas o muerte subita (18,19).

13
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Durante el desarrollo de una PE en pacientes con estenosis aodrtica es
necesario considerar: 1) medidas de seguridad adecuadas para evitar complicaciones
y 2) variables de la prueba Utiles para la evaluacion del tiempo quirdrgico. En relaciéon
con el primer punto, es preferible utilizar protocolos de esfuerzo con incremento
progresivo y lento de las cargas en etapas de cinco minutos. La prueba no se debe
detener en forma brusca y se indica un periodo de al menos un minuto de ejercicios
de muy baja intensidad.

Indicaciones de ergometria en la estenosis aortica

Clase 1

- Estenosis adrtica leve a moderada y sintomas de dudosa etiologia. (B)

- Estenosis aodrtica severa asintomatica en pacientes sedentarios. (C)
Clase I1
- Estenosis aodrtica severa asintomatica en pacientes fisicamente activos. (C)

- Estenosis adrtica moderada asintomatica. (B)
Clase III
- Estenosis adrtica severa sintomatica. (C)

- Diagnéstico de enfermedad coronaria asociada con la estenosis adrtica. (B)

Los motivos de detencidon de la PE son los siguientes:
a) Aparicion de sintomas (angor, mareos, disnea).
b) Caida de la presion arterial sistdlica o falta de incremento en dos etapas
sucesivas.
c) Extrasistoles ventriculares frecuentes o con formas repetitivas.
d) Falta de aumento de la frecuencia ventricular con el incremento de la carga.
e) Infradesnivel del segmento ST mayor de 3 mm.

La decisién del momento quirdrgico estd en relacion con la aparicién de
sintomas tipicos. En el caso contrario, el desarrollo de una PE con alta capacidad
funcional, respuesta hemodindmica adecuada y sin cambios electrocardiograficos
patoldgicos permite retrasar el reemplazo valvular aun en presencia de EAoS (20).

La falta de incremento de presidn arterial sistdlica con el esfuerzo constituye
un signo de mal prondstico y se debe tener en cuenta en el momento de considerar
un tratamiento agresivo. También la aparicion de arritmias ventriculares a baja
capacidad funcional puede tener significado prondstico. El desnivel del segmento ST
no aporta datos para el diagndstico de enfermedad coronaria agregada ya que es
frecuente su aparicién en presencia de EAo.

14
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3. Estudio hemodinamico y coronariografia:

La angiografia coronaria se realiza para valorar la presencia de enfermedad
en las arterias coronarias. El cateterismo cardiaco en un paciente con EAo, conocida
o sospechada, es capaz de aportar informacidon que permite confirmar y cuantificar
la gravedad de la estenosis, demostrar lesiones valvulares asociadas, evaluar la
funcién ventricular y/o definir la anatomia coronaria.

Es (til para medir el gradiente de presion adrtica y con ello la severidad de la
EAo, aunque no es imprescindible si estad indicado si los datos no invasivos no son
claros o hay discrepancia entre ecocardiograma y evaluacién clinica. También permite
realizar aortografia y angiografia periférica del eje aorto-iliaco-femoral.

4. Angio-TAC:

Se realiza para ver la raiz aértica (incluyendo anillo aértico y dimensiones de
los senos), aorta descendente y eje arterial ilio-femoral (que reduce el riesgo de
complicaciones relacionadas con el acceso vascular) y la medida del anillo adrtico.

Se estudia la raiz y valvula adrtica, la presencia y distribucidon de calcio, la
distancia del anillo adrtico a la salida de los troncos coronarios (>12 mm) y el eje
aorto-iliaco para determinar didmetros y tortuosidad.

CLASIFICACION
El seguimiento completo del grado de EAo0S requiere:

> Medida del flujo transvalvular
> Determinacion del gradiente de presién transvalvular
» Calculo del area valvular aértica.
La EAo se clasifica en tres grados: leve, moderada o severa de acuerdo a
criterios ecocardiograficos o hemodinamicos, como se muestra a continuacién (21).

CRITERIOS ECOCARDIOGRAFICOS DE EAo
GRADO Velocidad de jet Gradiente Area valvular A.ValvularIndexada
(m/seg) medio (mmHg) (cm2) (cm2/m2)
LEVE <3 < 25 >1,5
MODERADA 3-4 25-40 1,0-1,5
SEVERA >4 > 40 <1,0 <0,6
CRITERIOS HEMODINAMICOS DE EAo
GRADO Gradiente pico (mmHg) Area valvular (cm2)
LEVE < 50 >1,4
MODERADA 50-70 0,75-1,4
SEVERA >70 <0,75

15
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El desarrollo de los sintomas como angina, sincope o insuficiencia cardiaca en
un paciente con EAo, después del periodo de latencia hace cambiar el prondstico
dramaticamente. Representa el punto critico en la historia natural de la EAo, por ello
se distinguen diferentes estadios como podemos ver en la siguiente tabla (22):

ESTADIOS DE ESTENOSIS AORTICA

Estadio Velocidad maxima (Vmax)(m/seg) gradiente presion
medio (gpm) (mmHg) area valvular aodrtica (AVA)
(cm?2)
A (En riesgo) Al V max < 2
B (Progresiva) Bl EAo leve: V max 2,0-2,9 6 gpm < 20
B2 EAo moderada: V max 3,0-3,9 6 gpm 20-39
C (Asintomaética) | C1 EAo severa: V max > 4 6 gpm > 40, AVA < 1
(sin disfuncién | EAo muy severa: V max > 56 gpm > 60
ventriular)
Cc2 Igual que C1 pero con caida de la fraccién de eyeccion

(con disfuncién | (FEVI) por debajo del 50%
ventricular)

D (Sintomatica) D1 V max >4 6gpm > 40, AVA < 1
(con gradiente
alto)
D2 AVA <1yVmax <446gpm <40

(con bajo flujo, | Eco estrés-dobutamina muestra AVA < 1 con V max > 4
bajo gradiente
y baja FEVI)

D3 Igual que el anterior, pero el indice de AVA (ajustada a
(con bajo superficie corporal) es < 0,6 y el indice de volumen
gradiente y sistolico < 35 ml/m2

FEVI normal o

bajo flujo

paraddjico)

PRONOSTICO DE EA0S SINTOMATICA:

Los pacientes con EAoS sintomatica que no son tratados con reemplazo
valvular tienen un pobre prondstico, ya que la mortalidad en estos casos se
incrementa dramaticamente después del desarrollo de los sintomas cardiacos, como
podemos observar en la siguiente grafica.
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Cuando aparecen angina o sincope, la supervivencia promedio sélo alcanza 2
6 3 afos y es menor si se desarrolla insuficiencia cardiaca (1,5-2 afos). Esta
observacion junto a la mejoria de los indices de supervivencia tras el reemplazo
valvular, es la base para la recomendacion de la precoz de la sustitucién valvular en
tales pacientes (23, 24, 25).

Los siguientes ejemplos demuestran la elevada tasa de mortalidad asociada
con EAo0S sintomatica:

> Una revision de estudios realizada desde 1913 hasta 1970 encontré que la
supervivencia media después del inicio de los sintomas de fallo cardiaco era
de 0,5-2,8 afios, después de la aparicion de sincope de 0,8-3,8 afios y después
del comienzo de angina era de 2-4,7 afios. En estudios realizados durante
1967-1982 se apreciaron indices de mortalidad a 2 afios de 24-69 % en
pacientes con clase funcional III-IV de la New York Heart Association (NYHA)
(26).

> En el estudio PARTNER, 179 pacientes con EA0S y sintomas de fallo cardiaco
fueron asignados a tratamiento médico estandar. La mayoria de ellos
recibieron valvuloplastia adrtica con balén (64% en los primeros 30 dias y
20% mas tarde). El indice de mortalidad a un ano fue de 51% (24).

» En un estudio observacional de pacientes con EAoS sintomatica no candidatos
a tratamiento de implantacién valvula aodrtica transcatéter, 274 pacientes
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recibieron tratamiento médico (incluyendo valvuloplastia adrtica en 65%). La
mortalidad fue del 32 % en el siguiente afio (25).

TRATAMIENTO:

1. Tratamiento farmacolégico

El tratamiento médico no prolonga la vida de los sujetos con EA0S, ya que no
modifica el curso de la enfermedad vy tiene limitada utilidad en la mejoria de los
sintomas. El verdadero tratamiento de la EAoS sintomatica es la sustitucién de la
valvula por una protesis en posicion adrtica como ya se ha expuesto.

Sin embargo, hay enfermos con EAoS sintomatica que pueden requerir manejo
médico temporal o indefinido como son:

e Pacientes con severa comorbilidad, tal como enfermedad maligna en los
cuales no es apropiado realizar la intervencién quirdrgica, o aquellos que
necesitan un retraso por una condicion tratable, como es el caso de una
arritmia, infeccion, hemorragia, etc... que puede descompensar su situacion.

e Aquellos de alto riesgo quirdrgico, que no son candidatos a cirugia por su
elevada morbi-mortalidad.

¢ Individuos que rehudsan la intervencion.

¢ Quienes estan esperando para ser intervenidos, y presentan descompensacion
de su situacion.

Los objetivos del tratamiento médico son (27, 28):

e Tratar las condiciones cardiovasculares concurrentes (fibrilacion auricular,
cardiopatia isquémica).

e Manejo de las condiciones de precarga y postcarga (control de hipertensién
arterial, ajustar tratamiento diurético).

e Prevenir o tratar enfermedades concurrentes que pueden exacerbar los
efectos de la obstrucciéon valvular (fiebre, anemia, dislipemia, diabetes,
administrar oxigeno).

e Tratar los sintomas.

El tratamiento médico puede optimizar la hemodinamica en los pacientes que
estan esperando para cirugia. Sin embargo, cuando los sintomas se hacen severos,
lo mas prudente es ingresar al enfermo en el hospital y realizar la cirugia de forma
precoz, ya que hay elevado riesgo de muerte subita de origen cardiaco.
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2. Valvuloplastia aértica percutanea (VAP):

La VAP fue propuesta como alternativa a la cirugia en pacientes ancianos con
EAoS. El éxito de este procedimiento depende de la morfologia de la valvula, y ésta
de la edad del paciente, ya que en la estenosis adrtica del joven, habitualmente por
valvula bicuspide, la caracteristica patoldgica es la fibrosis con depdsitos calcicos
progresivos, mientras que en los ancianos la enfermedad valvular es degenerativa y
predominan los acumulos nodulares uniendo las comisuras. Por lo tanto, seran
distintos los mecanismos de la VAP. En los primeros se produce separacion de los
falsos rafes y fracturas de los depodsitos calcicos y en los Ultimos, rotura de
aglomerados de calcio que unen las comisuras con estiramiento de las valvas y del
anillo adrtico.

Por este motivo, los resultados son mejores en los jovenes que en los adultos
mayores, en quienes los resultados inmediatos no son muy alentadores, aunque es
frecuente observar un alivio sintomatico temprano, es alta la tasa de reestenosis a
corto o medio plazo (29 ,30). La mayoria de los pacientes presentan de nuevo EA0S
alos 6 6 12 meses (31), con una sobrevida menor del 25% a los 3 anos (30, 32).

Rapidamente VAP demostré que tenia efectos limitados vy serias
complicaciones. Sin embargo, la técnica puede proporcionar una inmediata mejoria
hemodinamica y por ello, se considera un procedimiento sélo paliativo, reservado
actualmente para enfermos muy sintomaticos en quienes la cirugia no puede llevarse
a cabo o se debe diferir. La introducciéon de protesis adrtica por via transfemoral
(TAVR) ha dado lugar a un aumento de valvuloplastias con balén como tratamiento
puente en estos pacientes antes de la implantacion de la TAVR-TF (33).

Las complicaciones mas frecuentes de la VAP son: muerte, embolia cerebral,
insuficiencia adrtica severa, taponamiento cardiaco por perforacion del ventriculo
izquierdo e infarto de miocardio por embolia coronaria.

Situaciones en las cuales debe considerarse la VAP:
1. Presencia de factores clinicos asociados con alto riesgo quirurgico.
2. Edad avanzada.
3. Enfermedades generales graves concomitantes

3. Tratamiento quirargico:

A pesar de la alta probabilidad de requerir cirugia valvular a medio plazo en
los casos de estenosis adrticas significativas, la mortalidad quirdrgica y las
complicaciones inherentes a las valvulas protésicas obligan a una cuidadosa seleccién
de los pacientes de mayor riesgo.
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Respecto de los pacientes sujetos asintomaticos se ha demostrado, en
particular por Pellikka y colaboradores en una poblacion numerosa (34), pero también
por otros autores (35), que la incidencia de muerte subita es casi inexistente, siempre
gue el individuo sea seguido estrechamente para la deteccién precoz de sintomas.

En los enfermos asintomaticos con deterioro de la funcion sistélica ventricular
izquierda existe certeza de que en las estenosis adrticas puras la disfuncion sistélica
ventricular es reversible, en gran parte, con la cirugia (36). En cuanto a la historia
natural, existen escasas evidencias en la literatura (34) que indiquen una evolucién
diferente de la de pacientes con buena funcidn ventricular, es decir que también en
ellos la aparicidén de sintomas precederia a la eventual muerte subita y se beneficiaria
de una cirugia oportuna.

Indicaciones de tratamiento quirdrgico en la estenosis aodrtica

e Pacientes con estenosis adrtica moderada a severa,

Clase I sintomaticos. (A)

e Pacientes con estenosis aortica moderada a severa,
asintomaticos, con prueba ergométrica positiva (por desarrollo
de sintomas o caida de la presion arterial). (C)

e Pacientes con estenosis adrtica moderada o severa que deban
ser sometidos a cirugia cardiaca por otras causas. (B)

e Pacientes con estenosis aodrtica severa con disfuncién del VI
(fraccion de eyeccion del VI < 50%).

e Pacientes con estenosis adrtica severa, menores de 30 afios en
los cuales la valvuloplastia no es factible. (B)

e Pacientes asintomaticos con estenosis aodrtica severa en

Clase I1 quienes se estima no factible un seguimiento clinico cercano.
(©)

e Pacientes asintomaticos con estenosis adrtica severa y buena

Clase III funcion ventricular, que pueden de ser controlados de cerca

para detectar aparicion de sintomas. (A)

INDICACIONES PARA AVR en EA0S:

La sustitucion valvular adrtica (AVR) es el tratamiento de eleccion de la EAoS
sintomatica, dado que mejora los sintomas y prolonga la supervivencia.

Las siguientes son indicaciones para AVR en EA0S, que se aplican tanto a
sustitucion quirtrgica (SAVR) como a sustitucién transcatéter (TAVR) (22):
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» RECOMENDADA
o AVR estd recomendada en pacientes con elevado gradiente Ao que
tienen sintomas en la historia o con el test de esfuerzo (ESTADIO D1).
o AVR esta recomendada en pacientes asintomaticos con EAoS y FEVI <
50% (ESTADIO C2).

> SUGERIDA

o AVR esta sugerida (débil recomendacion) en pacientes asintomaticos
con EA0S y escasa tolerancia al ejercicio o que con el ejercicio cae la
presion arterial. (ESTADIO C1).

o AVR se sugiere en pacientes sintomaticos con EAoS de bajo flujo/bajo
gradiente con FEVI reducida, que con estudio de estrés con bajas dosis
de dobutamina se demuestra alto flujo (velocidad > 4,0 m/seg),
elevado gradiente (gradiente de presién medio > 40 mmHg) con un
AVA < 1,0 cm2 con cualquier dosis de dobutamina. (ESTADIO D2).

o AVR se sugiere en pacientes sintomaticos que tienen EAoS con bajo
flujo/bajo gradiente, quienes son normotensivos y tienen FEVI > 50%
si clinica, hemodinamico y datos anatémicos indican que la obstruccion
valvular es la méas probable causa de los sintomas. (ESTADIO D3).

EAo0S incluye tanto los estadios C (asintomaticos) y estadios D (sintomaticos)
de la enfermedad con criterios anatdomicos, hemodinamicos y ventriculares.

Eleccion del procedimiento guirdrgico:

La eleccion en el tratamiento quirdrgico de la estenosis adrtica es dependiente
de una serie de factores, ya que no se cuenta actualmente con una prétesis o un
procedimiento ideal. Debido a esta circunstancia, la opcidon quirldrgica debe tener en
cuenta la edad del paciente, el tipo de lesion valvular, el estado socioeconémico-
cultural del enfermo vy la posibilidad de emplear anticoagulacion.

En los adultos mayores, el reemplazo valvular con prétesis es el tratamiento
de probado resultado. La prétesis a utilizar debe ser una valvula metalica en los
pacientes menores de 65 anos o con un estado bioldgico satisfactorio si superan esa
edad. Las bioproétesis son recomendables en pacientes mayores de 65 afios 0 en
aquellos enfermos con imposibilidad o contraindicacion para el tratamiento
anticoagulante (37, 38).
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ENFERMEDAD VALVULAR CARDIACA EN ADULTOS ANCIANOS

El diagndstico y manejo de la enfermedad valvular cardiaca en ancianos ha
sido afectada por un dramatico incremento en la esperanza de vida que empezé en
la segunda mitad del siglo 20. Las proyecciones actuales sugieren una esperanza de
vida de 11 afios para individuos de 75 afios. En USA, por ejemplo, el nimero de
personas de 80 anos o mas se espera que se incremente desde 6,9 millones en 1990
hasta aproximadamente 25 millones en el afio 2050 (39).

En Espafia, segun el Instituto Nacional de Estadistica, la esperanza de vida
entre 1992 y 2013 aumento6 de 73,9 afos a 80 afios en varones y de 81,2 afios a
85,6 ainos en mujeres. Segun las previsiones este incremento continuara y se estima
que para 2029 la esperanza de vida sea de 84 afios para varones y de 88,7 ainos para
mujeres. Como resultado, la enfermedad valvular degenerativa es probablemente un
problema en crecimiento, y la estenosis aortica calcificada o degenerativa esta
considerada la lesion valvular mas comun encontrada entre ellos (40).

Ademas, la prevalencia de la enfermedad valvular se incrementa con la edad,
con mas de 1 de cada 8 personas mayores de 75 afios que tienen moderada o severa
enfermedad valvular (41). Segun el estudio de Helsinki sobre la poblacién general,
en los sujetos de entre 76 y 85 afios la incidencia de estenosis adrtica moderada es
del 4,8% vy la de estenosis critica es del 2,9% y se incrementa con |la edad, desde 1-
2% en personas de 75 afios hasta casi 6% en aquellos con edad de 85 afios. La EAo
moderada-severa es mas frecuente en mujeres que en varones (8,8% frente a 3,6%)
(42).

Los mayores factores clinicos de riesgo independiente para el desarrollo de
EA0S degenerativa son:

Edad: Cada 10 afios que aumenta la edad, el riesgo se incrementa dos veces.
Género masculino: Aumenta el riesgo dos veces.

Habito tabaquico: Incrementa el riesgo un 35%.

Historia de HTA: Aumenta el riesgo un 20%.

Cifras de colesterol en plasma elevadas son importantes factores de riesgo.
El diagndstico de EA0S en el anciano esta basado en criterios de ACC/AHA
(28) al igual que en el resto de la poblacién. Sin embargo, en este grupo se ha
encontrado el sindrome de EAoS de bajo gradiente transvalvular aértico (43, 44),
entidad particularmente prevalente en el anciano, posiblemente mayor en mujeres,
y que significa un reto para el diagndstico de EAoS en la poblacion anosa.

YV V V V V

Por otra parte, en el seguimiento del paciente asintomatico con estenosis
aodrtica severa senil, la calcificacion moderada a severa debe considerarse un
elemento de alto riesgo, ya que la progresiéon esperada en estos pacientes es mas
rapida y deben controlarse mas a menudo (3, 7).

En este grupo de poblacion, tienen indicacidon quirdrgica los portadores de
estenosis severa que se hacen sintomaticos (angina, insuficiencia cardiaca o
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sincope), con FEVI menor de 50% o que precisan cirugia de revascularizacién
coronaria concurrente. Ademas, el 50% de los casos con estenosis criticas estan
sintomaticos y la mitad de ellos son susceptibles de tratamiento quirdrgico (28, 45).

Aproximadamente el 60-70% de todas las cirugias valvulares se dan en
pacientes ancianos por EAo. Afortunadamente, se han conseguido grandes avances
en cirugia cardiaca, lo cual afecta a la consideracion del tratamiento quirdrgico en
estos enfermos quienes en el pasado podian no ser candidatos a esta intervencion.

Un factor relacionado con el pobre resultado es la amplia calcificacion valvular
relacionada con la edad, lo cual se asocia con tejidos mas friables. Esto hace que la
cirugia sea particularmente dificil, con un elevado riesgo de complicaciones. Ademas,
los pacientes intervenidos de AVR generalmente tienen incrementada la mortalidad
si se realiza en el mismo procedimiento revascularizacion miocdrdica u otra
sustitucion valvular combinada.

Entre aquellos que sobreviven a la cirugia y al periodo postoperatorio, los
sujetos afiosos tienen una excelente recuperacién funcional y una marcada mejoria
de la calidad de vida, similar a la observada en la poblaciéon general (46, 47, 48).
Como resultado, la vision clasica de que la cirugia deberia ser considerada sélo para
pacientes ancianos en condiciones clinicas excelentes esta cambiando por la elevada
tasa de éxitos obtenidos en individuos con comorbilidades no serias o bien
controladas (49).

Pero, habitualmente tienen un estado preoperatorio mas pobre que los
candidatos jovenes por su mayor morbilidad asociada. Esto deriva en una mas
elevada mortalidad intrahospitalaria, con rangos de 5-18% segun los estudios (10,
46, 50). Entre los ancianos adultos, la edad es un importante determinante del
resultado. Por ejemplo, aquellos mayores de 80 afios tuvieron una mortalidad
perioperatoria mas alta que los de edad comprendida entre 65-75 afios (14% vs 4%)
(46). Esta diferencia es debida a que el grupo mas mayor tiene una clase funcional
de la NYHA mas elevada III-1V (86% vs 36%). La mortalidad cardiaca a 30 dias es
del 4%, la mortalidad por cualquier causa del 6,6%. Mientras la supervivencia a 1
ano es 89%, a 5 afos: 69% y a 8 afios: 46%. Después de los 30 dias de
postoperatorio, el 70% de las muertes fueron de origen no cardiaco (la mayoria
enfermedades malignas, ictus o neumonia) (50).

Se consideran predictores preoperatorios importantes de mortalidad precoz
en estos enfermos: el deterioro de la funcion sistélica ventricular, los procedimientos
guirargicos concomitantes y la cirugia de emergencia. (51). La decision de cirugia en
el anciano con estenosis aodrtica sintomatica depende de la evaluacidon
riesgo/beneficio basada en factores como el estado funcional, la estabilidad
emocional, la edad bioldgica (mas que la cronoldgica) y calidad general de vida.
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En la actualidad, muchos centros quirlrgicos reconocen que a los pacientes
anosos no se les debe negar el beneficio de la cirugia si son candidatos quirurgicos
razonablemente aptos, si son capaces desde el punto de vista mental y fisioldgico de
soportar el estrés quirdrgico y si se encuentran motivados para mejorar su estilo de
vida.

NACIMIENTO TAVR:

1. INTRODUCCION

Como hemos visto hasta ahora, la sustitucion de la valvula aodrtica es el
tratamiento principal de EAoS sintomatica. El tratamiento quirdrgico ofrece mejoria
sustancial de los sintomas y de la esperanza de vida. Sin embargo, la cirugia entrana
riesgos sustanciales para algunos individuos con severas comorbilidades, y en
algunos casos es considerada de “extremo riesgo”, llegando a ser desestimados para
cirugia.

En otros casos las limitaciones técnicas, por ejemplo la aorta de porcelana o
la fragilidad de los tejidos, pueden significar que la cirugia no sea posible. En este
sentido se desarrolld la valvuloplastia percutanea como una forma menos invasiva
de tratar la EAoS, pero tiene importantes limitaciones. A continuacion se
desarrollaron técnicas basadas en catéteres para implantacién de valvula adrtica que
pueden proporcionar un método alternativo para el tratamiento de EAoS en enfermos
con riesgo quirdrgico inaceptablemente elevado, asi surgio la TAVR.

2. JUSTIFICACION

La TAVR se convierte en una opcidén potencial para pacientes con EA0S
sintomatica considerados inoperables y con esperanza de vida superior a un afo,
reduce la mortalidad cuando se compara con el tratamiento farmacoldgico con o sin
valvuloplastia con baldn, y se asocia con mortalidad perioperatoria similar a la cirugia
estandar.

Desde el punto de vista quirdrgico, se evita tanto la esternotomia como el
bypass cardiopulmonar, minimizando los riesgos quirlrgicos. En el aspecto
anestésico, puede realizarse bajo sedacién, no es imprescindible la anestesia general,
precisa menor monitorizacién invasiva, aportando confortabilidad durante el
procedimiento, manteniendo la ventilaciéon espontanea, sin necesidad de intubacién
orotraqueal, ni ventilacion mecanica y con una recuperacion precoz (52, 53, 54, 55,
56, 57, 58, 59).

3. HISTORIA

En 1985 el grupo del Dr. Cribier intenté el tratamiento no quirdrgico de la
estenosis aodrtica mediante valvuloplastia adrtica. Pero, pese a lograr excelentes
resultados inmediatos y una enorme difusion, pronto se vié que no era suficiente ya
que el 80% de los pacientes tratados presentaban reestenosis en un afno, y la técnica
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fue rapidamente abandonada. A raiz de este fracaso se continuaron buscando
soluciones y fue el propio Dr. Cribier quien desarrolld la idea de implantar un stent
con una valvula en posicidon adrtica.

La historia de la implantacion transcatéter de proétesis valvulares cardiacas la
inici6 H. Andersen en 1992 en un modelo porcino. Bonhoffer implantd la primera
valvula pulmonar en humanos en 2000. Estos dos investigadores habian comenzado
la experiencia en la implantacién transcatéter de prétesis valvulares creando un
modelo de stent en cuyo interior habian cosido una valvula.

La primera experiencia de implantacién percutanea de prétesis valvular
aortica en humanos fue en Abril de 2002 en Ruan (Francia) cuando un equipo dirigido
por el Dr Alan Cribier implanté la primera valvula adrtica transcatéter en un ser
humano por via anterdgrada, a través de una puncion transeptal, pasando por la
valvula mitral (60). Este hecho supuso un hito en la historia de la Cardiologia, aunque
previamente se habia realizado un intenso trabajo que habia permitido llegar a este
punto. Posteriormente se abandond la via anterégrada por la elevada incidencia de
complicaciones y se propusieron otras vias, retrégradas: transaxilar, transapical y
transfemoral.

En 2004 Edwards LifeScience (Irvine, California, Estados Unidos) comprd la
idea lo cual supuso un rapido desarrollo de la valvula disefada por Cribier. Y en 2005
se comunicaron los primeros resultados con un modelo de valvula adrtica bioldgica
montada en un stent autoexpandible, la CoreValve Revalving System (Medtronic Inc,
Mineapolis, MN, USA).

Tras los estudios iniciales, en 2008 se aprueban en Europa dos modelos de
protesis para su uso en pacientes con EAoS y elevado riesgo quirurgico (61, 62, 63,
64):

e Edwards-Sapien (ES), actualmente Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart
Valve (Edwards Lifesciences, USA)

e Medtronic CoreValve System (MCV) (Medtronic Inc, Mineapolis, Minesota,
USA).

Varios centros comunicaron sus resultados en diferentes estudios y en Espafia
los primeros casos por via transfemoral se publican en 2008 (65, 66, 67, 68, 69, 70,
71,72, 73).

El disefio de los dispositivos ha mejorado, reduciendo su calibre y el diametro
de entrada, lo que ha facilitado la técnica del implante. Los modelos Edwards SAPIEN
XT y CoreValve son los dos tipos de valvulas disponibles en la actualidad, aunque
hay un buen nimero de competidoras a punto de salir al mercado. En la actualidad
se utilizan las vias retrogradas transapical y transfemoral, aunque la mas frecuente
es la transfemoral.
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Desde entonces, el nimero de implantes ha crecido de forma exponencial en
todo el mundo debido al incremento en la expectativa de vida de la poblacion. Se
estima que cada afio seran candidatos 9.000 pacientes en USA y 19.000 en todo el
mundo. Asimismo, debido a los excelentes resultados logrados con esta terapéutica,
se registra una tendencia a expandirla hacia otras afecciones distintas a la EAo, como
la insuficiencia aodrtica y las valvulas adrticas quirdrgicas degeneradas (74, 75).

4. TIPOS VALVULARES

4.1. La prétesis Edwards-SAPIEN (Edwards Lifesciences, Irvine, CA) esta constituida
por un stent de cromo-cobalto, de 14-17 mm de longitud, al que van suturadas valvas
de pericardio bovino, se pliega y prensa sobre un balén de valvuloplastia y se
implanta con el mismo activando marcapasos transitorio a 180-200 Ipm. Una vez
implantada no se puede retirar, ni recolocar. Esta disponible en varios tamafios (23-
26-29 mm de diametro en la actualidad, en el momento de nuestro estudio sélo
estaban disponibles 23-26 mm). Inicialmente necesitaba la colocacién de un
introductor de didmetro 24 F en la arteria femoral para su implantacién, en la
actualidad es 16-18F. Podemos verla en la siguiente imagen.

4.2. La prétesis Medtronic CoreValve System (Medtronic Inc, Minneapolis, Minesota,
USA) estd constituida por un stent de nitinol (aleacién de niquel-titanio que es
maleable a bajas temperaturas y rigida a temperatura corporal), de 50 mm de
longitud, al que van suturadas valvas de pericardio porcino. Se pliega en suero frio,
para su implantacidn basta con retirar la vaina protectora y la valvula se autoexpande
a temperatura corporal, no precisa activacion de marcapasos para su implantacion.
Por su mayor longitud ejerce presidn sobre el tracto de salida de ventriculo izquierdo
y puede ocasionar trastornos de conduccién, por ello se debe dejar marcapasos
transitorio al menos 48 h en el postoperatorio. Antes de su total liberacion se puede
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volver a introducir en la vaina liberadora y recolocarla si es preciso. Esta disponible
en varios tamafios (26-29 mm). Para su colocacién es necesario un introductor de
18 F en la arteria femoral. Se muestra en la siguiente imagen.

5. INDICACIONES PARA TAVR

La cirugia valvular adrtica entrafa riesgos muy importantes para algunos
enfermos con comorbilidades severas, que son considerados “pacientes de extremo
riesgo”, en los cuales no es apropiada. En otros casos son las limitaciones técnicas,
p ej aorta en porcelana, quienes hacen la cirugia no factible. Las indicaciones para
TAVR son las mismas que para sustitucidén quirdrgica (36), pero se han de tener en
cuenta las siguientes consideraciones.

Los criterios de inclusion son:

e EAO0S degenerativa sintomatica.

e AVA < 0,8 cm2.

e Alto riesgo quirargico definido por: EuroScore > 20% o STS-PROM > 10% o
contraindicacién para cirugia valvular.

e Anillo aértico medido por ETE > 18 mm y < 25 mm.

e Edad > 80 afios.

Para estos pacientes con EAo severa sintomatica se recomienda constituir un
equipo multidisciplinar (Heart Team) constituido por: Cardiélogos intervencionistas,
cirujanos cardiacos, anestesidlogos de cirugia cardiaca, cardiélogos de imagen
(ecocardiografista), cirujanos vasculares, enfermeras de Hemodinamica y técnicos
de la empresa fabricante.

Este equipo de Heart Team debe evaluar los riesgos individuales del paciente,
la factibilidad técnica del TAVI y el tipo de abordaje mas indicado. Identificar las
contraindicaciones clinicas y anatémicas, los sujetos deben tener una expectativa de
vida superior a un afio y probabilidad de mejorar su calidad de vida teniendo en
cuenta sus comorbilidades. Como norma general, se propone como indicacién de
TAVR el alto riesgo quirdrgico con EuroScore > 20 % o STS > 10%
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Situaciones de riesgo inaceptables para cirugia en las que se prefiere TAVR:
aorta de porcelana, fragilidad, radiacion toracica previa, pericardiectomia previa con
grandes adhesiones, infeccidn esternal previa con reconstruccion compleja o paciente
con injertos aorto-coronarios previos.

TAVR esta también indicada para tratamiento de valvulas bioldgicas que fallan
en posicién adrtica, llamado procedimiento “valve-in-valve” y las indicaciones
incluyen estenosis, insuficiencia o ambas en la bioproétesis adrtica.

IDENTIFICAR CANDIDATOS PARA TAVR:

1. Pacientes con estenosis de valvula nativa e indicacion de reemplazo valvular, la
eleccion se hace entre SAVR o TAVR basada en el riesgo quirdrgico estimado y las
comorbilidades del paciente.

2. Procedimiento “valve-in-valve” TAVR se sugiere en enfermos sintomaticos con
fallo (estenosis, regurgitacion o ambos) de una vavula biolégica implantada
guirargicamente con elevado o gran riesgo para nueva SAVR abierta.

6. CRITERIOS DE EXCLUSION

Sujetos con determinadas condiciones son excluidos de TAVR, como esta
recomendado en el 2012 American College of Cardiology Foundation/American
Association for Thoracic Surgery/Society for Cardiovascular Angiography and
Interventions/Society of Thoracic Surgeons documento de consenso de expertos de
TAVR y las 2012 European Society of Cardiology valve guidelines (76, 77).

CONTRAINDICACIONES

EAo no valvular.

EAo congénita, uniclspide o bicuspide.

EAo no calcificada.

Evidencia de masa intracardiaca, trombo o vegetacién.

b il Il B

Enfermedad coronaria clinicamente significativa no tratada, que requiera
revascularizacién (Es preciso revascularizar antes).

Miocardiopatia hipertréfica con/sin obstruccion.

6

7. Presencia de insuficiencia mitral severa.

8. Fraccion de eyeccién (FEVI < 20%).

9. Endocarditis bacteriana y otras infecciones activas.

10. Accidente cerebrovascular reciente (ACVA 6 TIA), en 6 meses previos.

11. Deformidad severa del torax.

12. Calcificacion o tortuosidad severa de los vasos fémoro-iliacos con diametros
menores de 6 mm (para via femoral).

13. Pacientes con bypass iliofemoral bilateral (para via femoral).
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Los siguientes criterios de exclusion para TAVR estan relacionados con la

valvula aortica:

>

>

Valvula aodrtica bicuspide o unicuspide o no calcificada. Aunque se ha realizado
con éxito en algunos pacientes, dado que una vez que la estenosis calcificada
estd instalada, distinguir el nimero de valvas de la valvula, cuando estan
fusionadas es dificil.

Tamafiio del anillo adrtico, medido con tomografia computerizada < 18 mm (si
valvula nativa) 6 < 17 (si valvula quirdrgica). O bien, anillo aértico mas grande
que el mayor disponible para TAVR (>29 mm). Este criterio puede cambiar a
medida que cambian los dispositivos disponibles.

Insuficiencia adrtica severa nativa (>3+) es generalmente un criterio de
exclusidon para TAVR, sin embargo se ha aprobado la transapical (JenaValve).
La insuficiencia no es criterios de exclusién cuando se coloca una valve-in-
valve sobre una valvula protésica.

TAVR no estd recomendada para pacientes con comorbilidades que podrian
excluir el beneficio de la correccion de EAo.

Otros criterios de exclusion relativos incluyen los siguientes:

YV V V V

Evidencia de IAM en el un mes previo al procedimiento.

Inestabilidad hemodinamica o respiratoria que requiere soporte inotropico,
ventilacion mecanica o asistencia mecanica cardiaca en los 30 dias previos.
Necesidad de cirugia de urgencia.

Hipertensién pulmonar severa y disfuncidon de ventriculo derecho.
Contraindicacion o hipersensibilidad conocida a todos los regimenes de
anticoagulacion o incapacidad para ser anticoagulado para el procedimiento.
Insuficiencia renal (creatinina > 3,0 mg/dl) y/o estadio final de la enfermedad
renal que requiere hemodialisis crénica.

Demencia severa e incapacitante.

Esperanza de vida estimada < 12 meses debido a comorbilidad no cardiaca.
Presencia de protesis mitral.

Enfermedad aodrtica significativa, incluyendo las siguientes anormalidades
pueden excluir un abordaje transfemoral:

o Aneurisma de aorta toracico o abdominal (didmetro = 5 cm), marcada
tortuosidad (curvas muy agudas) o desdoblamiento (diseccién) de
aorta toracica.

o Ateroma de arco adrtico (especialmente si > 5 mm de grosor,
protuyente o ulcerado)

o Estrechamiento (especialmente con calcificacidn e irregularidades de
superficie) de la aorta toracica o abdominal.
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7. SELECCION DE TIPO DE VALVULA TAVR:

> Consideraciones especificas del paciente: Pueden ser validas para la mayoria
de los candidatos sometidos a TAVR, tanto ES, MCV o una segunda

generacion. En los casos tratados en centros con suficiente experiencia y con
acceso a muchos tipos de valvulas, hay ciertos aspectos especificos del
paciente que pueden influir en la eleccién del tipo de protesis:

o La mayoria de los tipos valvulares, pero no todos, cubren el amplio
rango del tamafo del anillo.

o En pacientes considerados como de elevado riesgo de ruptura del anillo
(p. ej con pequefio y muy calcificado anillo), se debe escoger una
valvula autoexpandible antes que una expandible con balén, para
reducir el riesgo de rotura anular (78).

o Si hay dudas sobre obstruccién coronaria, deberia tenerse en cuenta
un sistema valvular recapturable.

o Cuando se realizan procedimientos valve-in-valve para tratar valvulas
protésicas quirdrgicas pequefias, la TAVR supra-anular puede ofrecer
un orificio con area efectiva mds grande.

> Consideraciones especificas del centro: Los hemodinamistas generalmente
seleccionan el tipo de TAVR basado en la practica local, entrenamiento propio,
experiencia médica del centro y disponibilidad, mas que otros factores
relacionados especificamente con el paciente

> Estatus regulador: Regulaciones técnicas aprobadas por el gobierno para la
disponibilidad de TAVR incluye las siguientes:

o Edwards SAPIEN XT: Expandible con balén y MCV autoexpandible,
estdn aprobadas para pacientes con EAo0S calcificada nativa
sintomatica que han sido valorados por un Heart Team, incluyendo
cirujano cardiaco, como de elevado riesgo quirdrgico (STS = 8% o
riesgo de mortalidad a 30 dias = 15%).

o MCV estd también aprobada para enfermos en fallo (estenosis,
insuficiencia o combinadas) de una bioprétesis quirdrgica valorados
por Heart Team, incluyendo cirujano cardiaco, como de elevado riesgo
quirdrgico (STS = 8% o riesgo de mortalidad a 30 dias = 15%).

o Hay otros dispositivos aprobados en Europa, para tratamiento de EA0S
en valvula nativa en candidatos con elevado riesgo quirurgico.

o MCV y ES Sapien XT estan aprobadas para uso valve-in-valve en
sujetos con elevado riesgo para cirugia abierta.

8. ELECCION DE AVR QUIRURGICO O TRANSCATETER

La eleccion entre SAVR 6 TAVR se basa en consideraciones sobre el
riesgo/beneficio de los procedimientos, asi como en las comorbilidades existentes,
incluyendo enfermedad coronaria. Estos pacientes considerados para TAVR o alto
riesgo para SAVR han de ser valorados por un equipo multidisciplinar (cardidlogos,
cirujanos cardiacos, y hemodinamistas) que deberian colaborar para optimizar los
cuidados. (36).
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> SAVR se recomienda en casos con EA0S que tienen indicacion para AVR con
riesgo quirdrgico bajo o intermedio. Una alternativa es incluir a pacientes con
riesgo quirdrgico intermedio en estudios comparando SAVR con TAVR.
> TAVR se recomienda en enfermos con EAoS que tienen indicacién para AVR,
guienes tienen un riesgo quirdrgico prohibitivo y una supervivencia prevista
post-TAVR > 12 meses.
> Para sujetos con EA0S que tienen indicaciéon para AVR y elevado riesgo
quirurgico, recomendamos SAVR o TAVR segun decision tomada por un Heart
Valve Team que considere los factores especificos del candidato y las
preferencias del mismo.
Recomendamos TAVR en pacientes con EAoS con prohibitivo riesgo quirurgico.
TAVR NO estad recomendada en caso de comorbilidades que excluyan un beneficio
esperado tras la correccién de EAO0S.
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H/IPOTES/S DE TRABAJO
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3. HIPOTESIS DE TRABAJO:

La implantacion de una protesis aodrtica transcatéter por via transfemoral (TAVR-
TF) puede ser realizada con anestesia general o sedacion. La hipdtesis de nuestro trabajo
es que ambas técnicas anestésicas son igualmente apropiadas para realizar el
procedimiento de TAVR.

Se comparan los casos realizados con sedaciéon de inicio a fin (S°) con los
realizados con anestesia general integramente (AG) y de este modo intentar averiguar
si las dos técnicas anestésicas con apropiadas o alguna de ellas es superior a la otra para
la realizacion del procedimiento.

A continuacidon se analizan los casos realizados totalmente con sedacion (S©°)
frente a aquellos iniciados con sedacidon que tuvieron que ser reconvertidos a anestesia
general por la incidencia de complicaciones (R°), para intentar encontrar factores
predictores de las complicaciones acaecidas.
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4. OBJETIVOS

> Principal:

Valorar si la sedacién y anestesia general son dos procedimientos
equiparables para la realizacion de TAVR.

> Secundarios:

o Recoger las complicaciones generales del procedimiento tanto con
sedacion como con anestesia general.

o Medicién de la estancia hospitalaria.
o Comprobar la mortalidad intrahospitalaria.

o Calcular los casos de sedacién complicados que se convierten a anestesia
general (S° vs R9), para ello se tendran en cuenta:

= Posibles causas de complicaciones.
= Complicaciones intraprocedimiento.
= La estancia hospitalaria.

= Mortalidad intraoperatoria.

* Mortalidad intrahospitalaria.

» Identificacion de los posibles predictores.
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MATERIAL ¥ METODO

36



Anestesia para TAVR Ana Maria Cuadrado Garcia

5. MATERIAL Y METODO

Tras la aprobacién del Comité Etico de nuestro Centro y obtencién del

Consentimiento Informado de cada paciente, se recogieron de forma descriptiva y

prospectiva, los primeros 199 casos consecutivos de TAVR desde Agosto de 2007 hasta
Octubre de 2010.

Los procedimientos se realizaron en una sala de hemodinamica por el

mismo equipo humano, con control fluoroscépico y ecocardiografia transesofagica (ETE).

1. INSTRUMENTACION

La colocacién de la protesis adrtica precisa la puncién de las dos regiones

inguinales del paciente, ambas se infiltran con anestesia local.

a)

b)

c)

d)

Acceso no terapéutico: Habitualmente region inguinal izquierda donde se canaliza

la vena femoral para colocacidon de marcapasos transitorio y la arteria femoral
para insercion de catéteres en raiz adrtica y realizaciéon de angiografias de

control.

Acceso terapéutico: En region inguinal derecha se realiza puncién de arteria

femoral comun a nivel de la cabeza femoral por control radioldgico. Después se
deja preparada la sutura percutanea. (Prostar XL Percutaneous Vascular Surgical
System®, Abbott Vascular, Chicago, Illinois, U.S.A.)

Valvuloplastia: A continuacion se realiza valvuloplastia aodrtica antes de la
implantacién de la proétesis. El inflado del baldn se hace durante estimulacion
ventricular, durante 10-15 segundos con marcapasos a alta frecuencia (180-220

Ipm), para minimizar el movimiento del mismo.

Dispositivos: Valvula Edwards-Sapien (ES) y Medtronic CoreValve (MCV).

Preparacion de la valvula: Ambas protesis vienen expandidas y preservadas en

solucion de glutaraldehido. La prétesis ES se monta sobre un baldén de

valvuloplastia manualmente, y después se pliega con una prensa especial hasta

37



Anestesia para TAVR Ana Maria Cuadrado Garcia

adquirir el tamafio adecuado para poder avanzar por el interior del introductor
(en los comienzos 22-24 F, actualmente 18 F). La prétesis de MCV estd
constituida por nitinol, material que se expande a temperatura corporal y se
puede constrefiir a bajas temperaturas, por ello se prepara en suero helado,
constrinéndose de forma progresiva hasta introducirse en su vaina liberadora
(introductor 18 F).

f) Implantacién: Ambos dispositivos se avanzan retrdgradamente desde arteria
femoral, y se posicionan con control fluoroscépico, angiografico vy
ecocardiografico. La implantacion de la protesis ES se realiza durante
estimulacion ventricular a alta frecuencia (180-220 Ipm) sin que exista la
posibilidad de rectificar la posicién una vez iniciado en inflado. La valvula MCV no
precisa estimulacién con marcapasos, su liberacién es gradual y ademas durante
la misma, antes de su total liberacién, se puede replegar el dispositivo dentro de
la vaina y reposicionarlo. Pero, por su mayor longitud, ejerce compresién sobre
el tracto de salida del ventriculo izquierdo y puede ocasionar diversos grados de
blogueo de conduccion, por ello es necesario dejar marcapasos transitorio

durante 48 h del postoperatorio.

2. MANEJO ANESTESICO:

Previamente, en planta de hospitalizacién se realizé profilaxis antibidtica con

cefazolina y se colocé una sonda vesical. Ya en la sala de hemodindmica se monitoriza con
ECG de 5 canales (Il y V5), oximetria de pulso y palas adhesivas de desfibrilador. Se
canaliza una via periférica de grueso calibre (18-16 G) en el miembro superior izquierdo
y la arteria radial izquierda para la medicidn de tension arterial (TA) y toma de muestras
sanguineas para gasometria, asi como diuresis horaria. La entrada lateral del introductor
venoso del marcapasos transitorio (colocado en la vena femoral izquierda) se utiliza para
la infusion de volumen, conectandose a un sistema de calentador de fluidos (Ranger
Standard Flow®, 3M, Minneapolis, USA). Se monitoriza la funcion cardiaca mediante ETE
durante todo el proceso. Antes de la insercidn de la sonda de ETE se pulveriza la faringe

del paciente con lidocaina (Xilonibsa® 10%).

El procedimiento se realiza bajo anestesia local de los puntos de puncién
inguinales (Mepivacaina al 1%) y sedacién con infusion continua de remifentanilo (0,02-
0,03 pg/Kg/min) y propofol (1-2 mg/Kg/h) para conseguir un nivel de sedacion 2-3 en la
Escala de Ramsay (79). Durante todo el proceso se mantiene la ventilacion espontanea y

se administra oxigeno con mascarilla al 50%.
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Los casos con anestesia general se practican también con infusidén continua de
remifentanilo (0,075-0,1 pug/Kg/min) y propofol (4-6 mg/Kg/h). La relajacion muscular
para intubacion endotraqueal se logra con succinilcolina (1 mg/kg) en dosis Unica, sin uso
de otros bloqueantes neuromusculares posteriormente. Se infiltran las zonas de puncién
inguinal con anestesia local igualmente. Se monitoriza la profundidad anestésica con
indice biespectral (BIS VISTA®, Norwood, U.S.A.). La ventilacion mecanica se realiza con
volumen corriente de 0,8-1 ml/Kg, frecuencia respiratoria de 12 r.p.m. y fraccién inspirada

de oxigeno de 50%.

Se mantiene anticoagulacién sistémica con heparina sodica para obtener un
tiempo de coagulacion activado (ACT) por encima de 250 segundos. Se aporta volumen
en forma de coloides (6 ml/Kg hidroxietilalmidon, Voluven®, Fresenius Kabi, Bad
Homburg, Alemania) antes de la implantacién de la protesis y durante todo el
procedimiento cristaloides (5 ml/Kg/h) en forma de Salino Fisioldgico y Ringer Lactato.
Se realizan gasometrias arteriales seriadas y se transfunde para mantener Hb ~ 9 gr/dl y
Hto ~ 30 %.

En caso de hipotensién arterial brusca (TAS < 80 mmHg durante mas de 1
minuto) se aporta carga de volumen (100 ml cristaloides), si persiste 1 minuto mas
administramos bolo de efedrina (10 mg) y si no hay respuesta inmediata se inicia infusion
de dopamina 4-5 ug/Kg/min. Si ocurre hipertension arterial brusca (TAS > 160 mmHg
durante mas de 2 minutos) ponemos bolo de urapidilo de 5-10 mg y si no responde se

inicia una perfusién continua de nitroglicerina (50 pg/min).

Se administra paracetamol 1 gr i.v. como analgesia postoperatoria, se retira la
sedacion y se comprueba que el paciente esta consciente, estable, eupnéico y sin dolor.
Todos los pacientes permanecen 24 h en la Unidad de Criticos Cardiovasculares, alli el

dolor se controla con analgésicos antiinflamatorios no esteroideos.

3. ANALISIS ESTADISTICO:

3.1. Analisis Descriptivo

Las variables cualitativas se presentan con su distribucién de frecuencias. Las
variables cuantitativas se resumen en su media y su desviacion estandar (DE) vy, las
variables que no siguen una distribucién normal se expresan con mediana y rango

intercuartilico (RI).
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3.2. Comparacion caracteristicas basales entre los grupos

Se realiz6 una comparacién entre los grupos de estudio (sedacién vs anestesia
general, y sedaciéon vs conversién) de las caracteristicas basales de los pacientes dentro
de cada grupo. Se evalud la asociacién entre variables cualitativas con los grupos de
estudio mediante el test de Ji-cuadrado o prueba exacta de Fisher. Para las variables
cuantitativas que se distribuyen de manera normal se utilizé la prueba t de Student para
grupos independientes. Para las variables que no se distribuyen de manera normal se

utilizé el test no paramétrico U de Mann Whitney.

3.3. Comparacién de las variables de resultado primaria y secundarias entre los grupos de

sedacidn vs anestesia general

Se comparé entre los dos grupos de estudio de la evolucién de las variables
cuantitativas en las diferentes mediciones mediante el analisis de la varianza (ANOVA) de
medidas repetidas. En el modelo se introdujo el grupo de estudio como factor inter-grupo
y los diferentes momentos de evaluacién de la variable cuantitativa como factor intra-

sujeto.

De la misma manera, para cada una de las variables cuantitativas que se
analizaron mediante el ANOVA se generd una nueva variable, a través de un punto de
corte seleccionado clinicamente, con el objetivo de identificar el porcentaje de pacientes
gue en cada grupo se mantenia dentro del intervalo de estabilidad. La comparacion de las
variables de resultado cualitativas entre ambos grupos de estudio se realizé mediante test

de Ji-cuadrado.

3.4. Evaluacién de los factores predictivos relacionados con la probabilidad de conversion

Con el objetivo de identificar qué factores (caracteristicas de los pacientes
identificadas en el momento basal) se relacionan con la probabilidad de pasar a conversién
(una vez comenzado la sedacion se compararon las caracteristicas basales entre el grupo
sedacién vs grupo conversion. Los factores que en el andlisis univariado presentaron
diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos (p<0,0.05) se introdujeron
en un modelo multiple de regresidn logistica. Se presentan los Odds Ratio junto a sus
intervalos de confianza (IC) al 95%. Se evalud la capacidad de clasificacion de la
probabilidad de conversion de las variables identificadas en el modelo mediante la
estimacion de la probabilidad predicha por ese conjunto de variables explicativas y se
estimé el area bajo la curva (ABC) junto a su intervalo de confianza al 95% obtenida tras
la realizacion de la curva COR (Caracteristica Operativa del Receptor). Se presenta

también la sensibilidad y la especificidad del modelo.
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En todos los contrastes de hipotesis se rechazd la hipdtesis nula con un error de

tipo I o error a menor a 0,05. El paquete informatico utilizado para el analisis fue SPSS

para Windows version 15.0.
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6. RESULTADOS

Se recogieron los datos de 199 casos de TAVR-TF que fueron clasificados en
tres grupos diferentes:

% GRUPO S©° (136): Pacientes que se realizaron integramente con
sedacion.

% GRUPO AG (33): Que se llevaron a cabo desde el inicio bajo anestesia
general.

% GRUPO R° (30): Aquellos que se comenzaron con sedaciéon y fueron
convertidos a anestesia general por la incidencia de complicaciones en
el procedimiento.

A continuacién se exponen los resultados de la comparacién de los grupos S°
y AG, seguidamente se hara con los grupos S° y RO,
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e COMPARACION GRUPOS S° Y AG

Se comparan los pacientes realizados integramente con sedacién (S°) y los
hechos con anestesia general (AG). Total 169 ptes.

I- DATOS DE LA POBLACION

1. TIPO DE PROTESIS:

En el total de 169 pacientes tratados, se implantaron 107 protesis ES (63,9 %
del total) y 62 proétesis MCV (36,7% del total). La distribucion puede verse en la Tabla
1. El modelo ES fue colocado en mayor nimero de casos, pero la distribucion de los
pacientes por tipo de protesis y tipo de anestesia es homogénea.

2. DATOS DEMOGRAFICOS:

En lo que se refiere a datos demograficos, analizamos la edad, el sexo y el
peso, como aparece detallado en la tabla 1. El procedimiento se realiza con mayor
frecuencia en mujeres, sin embargo la distribucion de los casos en funcién del sexo y
por el tipo de anestesia es similar. Lo mismo ocurre con la edad y el peso.

3. ANTECEDENTES CARDIOLOGICOS:

3.1. FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR:

Cuando se estudian FRCV en grupo (HTA, DM, DL, tabaquismo y obesidad),
ambas poblaciones son semejantes, obteniendo una p=0,864. Lo mismo ocurre
cuando se analizan por separado, como podemos observar en la tabla 1.

Asi tenemos que la HTA es muy frecuente, esta presente en aproximadamente
el 80% de los pacientes, con una distribuciéon analoga en ambos grupos (p=0,360).
Ocurre lo mismo con el resto de los factores como se muestra en la tabla. No
hallandose diferencias en ningln caso.

3.2. ARRITMIAS:

La presencia de FAC previa o la necesidad de marcapasos definitivo se detalla
en la Tabla 1. La FAC es la arritmia mas frecuente y estd presente en el 37% de la
poblacién, con una distribucidn similar entre ambos grupos. En cuanto al nimero de
sujetos portadores de marcapasos definitivo previo por bloqueo auriculo-ventricular
completo o por alguna otra causa (FA lenta por ejemplo), la presencia global es menor
se mantiene pareja.
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TABLA 1: Datos demograficos, FRCV y cardioldgicos
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Protesis So % AG % Total % P
ES 86 63,2 21 63,6 107 63,9
MCV 50 36,8 12 36,4 62 36,7 | 0,966
Edad (anos) | Media DE Media DE Media DE P
82,31 | 594 | 81,76 5,7 82,64 57 | 0,631
Peso (Kg) Media DE Media DE Media DE P
69,35 | 13,93 | 71,33 | 15,12 | 69,24 | 13,89 | 0,471
Sexo Sso % AG % Total % P
Varon 43 31,6 13 39,4 56 33,1
Mujer 93 68,4 20 60,6 113 66,9 | 0,395
FRCV so % AG % Total % P
HTA No 20 14,7 7 21,2 27 16,0 | 0,360
Si 116 85,3 26 78,8 142 84,0
DM No 91 66,9 18 54,5 109 64,5 | 0,183
Si 45 33,1 15 45,5 60 35,5
DL No 56 41,2 14 42,4 70 41,4 | 0,896
Si 80 58,8 19 57,6 99 58,6
Fumador No 111 81,6 26 78,8 137 81,1 | 0,710
Si 25 18,4 7 21,2 32 18,9
Obesidad No 132 97,1 32 97 164 97 0,667
Moérbida Si 4 2,9 1 3 5 3
Arritmias Sso % AG % Total % p
FAC No 87 64,0 18 54,5 105 62,1
Si 49 36,0 15 45,5 64 37,9 | 0,317
BAV-MP No 125 91,9 29 87,9 154 91,1
Si 11 8,1 4 12,1 15 8,9 | 0,331
Cardiopat? | Previa so % AG % Total % P
Isquéma
No 94 70,7 21 63,6 115 69,3
Angina 14 10,5 5 15,2 19 11,4 | 0,694
IAM 25 18,8 7 21,2 32 19,3
Tto C. Isq Sso % AG % Total % P
No 105 78,9 23 74,2 128 78,0
Stent 16 12,0 6 19,4 22 13,4 | 0,529
BPAoC 12 9,0 6,5 14 8,5
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3.3. CARDIOPATIA ISQUEMICA PREVIA:

Aunque la clinica de angina no indica la existencia de cardiopatia isquémica en
estos enfermos, la aparicién de alteraciones coronarias no es desdefiable como
podemos ver en la tabla 1. Presentaron angina un 11,4% de los enfermos y 19,3%
habian sufrido infarto agudo de miocardio (IAM) previamente. No se encuentran
diferencias.

3.4. TRATAMIENTO CARDIOPATIA ISQUEMICA PREVIO

Antes de este procedimiento habian requerido tratamiento de su cardiopatia
isquémica un 13,4% de sujetos con revascularizacidon percutanea (Stent) y un 8,5%
con bypass aorto coronario (BPAoC). Pero ambas poblaciones son semejantes (Tabla
1).

4. DATOS ECOCARDIOGRAFICOS:

Los datos recogidos y analizados de las mediciones ecocardiograficas se
muestran en la Tabla 2.

4.1. FRACCION EYECCION DE VENTRICULO IZQUIERDO:

No se encontraron diferencias en la FEVI media. Si distinguimos por grupos en
funcion de FEVI, podemos ver que hay un mayor porcentaje de pacientes con FEVI
deprimida (<39%) entre los casos de AG, pero no se alcanza relevancia estadistica.

4.2. HIPERTROFIA VENTRICULAR IZQUIERDA:

La HVI medida en funcién de la masa del VI nos aporta las cifras medias en
las que no se hallan diferencias. El grado de hipertrofia de ventriculo izquierdo (HVI)
cuantificada en funcién del indice de masa de VI (IMVI) de acuerdo a la superficie
corporal del paciente se estratifica de acuerdo con margenes establecidos. En nuestra
poblacién en base a esta clasificacidn encontramos que un 80 % de enfermos
presentan HVI moderada-severa, siendo el mayor porcentaje de sujetos (> 65%)
quienes presentan HVI severa. No se aprecian diferencias entre ambos grupos. Si
subdividimos el apartado de HVI severa en funcion de la masa de VI tenemos que
tampoco se halla significacion estadistica cuando se analizan indices de masa VI muy
elevados.

4.3. GRADIENTE DE PRESION PICO/MEDIO:

La cuantificacién del gradiente de presién transvalvular adrtico nos indica la
severidad de la estenosis aodrtica, en nuestros resultados tenemos diferencias
significativas en las cifras de gradiente pico (p=0,044) y medio (p=0,014),
obteniendo resultados mas elevados de gradiente pico y medio para los pacientes
realizados con S° frente a los realizados con AG. Ello es debido a que los rangos entre
los cuales se mueven los datos son muy estrechos y no tienen relevancia clinica,
ambos corresponden a valores diagnosticos de EA0S.
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4.4. TRACTO DE SALIDA DE VI:

Cuando se estudian los resultados de didmetro de TSVI se obtiene una
p=0,067, muy préxima a la representacion estadistica, pero los rangos entre los que
se mueven son muy estrechos no alcanzando relevancia clinica, se encuentran en el
margen de error de las mediciones ecocardiograficas.

4.5. AREA VALVULAR AORTICA:
No se encuentran diferencias significativas en los datos de AVA estudiados.
4.6. HIPERTENSION PULMONAR:

Cuando se revisan los registros de hipertension pulmonar (HTPulm) tenemos
que el 90 % de los pacientes presentan HTPulm. Si se valora de forma global las cifras
medias y desviacién estandar de ambas poblaciones se aprecia que son semejantes.
Cuando se desglosa la gravedad de la HTPulmonar, se refleja que los sujetos
realizados bajo sedacién presentan en mayor numero HTPulmonar de grado
moderado, en tanto que los realizados bajo anestesia general presentan resultados
similares en grados moderado y severo. No se encuentran diferencias entre ellos, ni
siquiera entre aquellos con HTpulm muy severa.

5. ANTECEDENTES RESPIRATORIOS:

Los antecedentes respiratorios se desglosan en la Tabla 3. Aparecen mayor
porcentaje de patologia pulmonar en el grupo de AG, y la mas frecuente es EPOC y
SAOQS en cifras que se aproximan a la relevancia estadistica. En cambio en S° es mas
frecuente la fibrosis pulmonar. Cuando se estudian estos cuadros clinicos de forma
aislada tenemos que efectivamente son mas frecuentes en el grupo de AG, sin
alcanzar diferencias estadisticamente significativas. Si tomamos en consideracion
aquellos pacientes que ademas necesitan tratamiento con CPAP encontramos que los
resultados se acercan a la significacion estadistica en favor de AG.

6. ANTECEDENTES RENALES:

Aparecen detallados en la Tabla 3. Si clasificamos el grado de insuficiencia
renal crénica (IRC) en relacién con los valores de FG basales nuestros resultados son:
Un 60 % de pacientes del total presentan IRC moderada y 7,7 % IRC severa. Hay un
mayor porcentaje de pacientes con IRC severa en el grupo de SO, aunque no se
alcanzan diferencias significativas.

Si relacionamos las cifras de creatinina basales entre si y las finales, asi como
el filtrado glomerular basal y final de ambos grupos no se observan diferencias. La
creatinina desciende ligeramente y el filtrado aumenta levemente, de forma
semejante.

Si estudiamos los niveles de creatinina basales frente a los niveles de
creatinina finales en ambos grupos, encontramos que las variaciones son similares
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(p= 0,721). Lo mismo ocurre si estudiamos los niveles de filtrado glomerular basal
frente al final (p= 0,398).
7. OTROS ANTECEDENTES PERSONALES:

Los antecedentes mas frecuentes son el hipotiroidismo y la patologia
neuroldégica no alcanzando diferencias estadisticamente significativas entre ambos
grupos.
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TABLA 2: DATOS ECOCARDIOGRAFICOS

Ana Maria Cuadrado Garcia

FEVI (%) Media So DE AG DE Total DE P
60,12 13,3 59,42 17,4 59,90 14,1 0,800
FEVI (%) so % AG % Total % p
>60 91 66,9 20 60,6 111 65,6
59-40 35 25,7 8 24,2 43 25,4 0,413
<39 10 7,4 5 15,2 15 9,0
MASA VI (Media) So DE AG DE Total DE P
IMVI (gr/m2) 156,31 48,24 155,52 49,16 158,13 52,00 0,937
HVI (gr/m2) Seo % AG % Total % p
No H<102 12 9,0 4 12,1 16 9,5
M <88
Lev | H 103-116 15 11,1 3 9,1 18 10,7
e 0,382
M 89-100
Mod | H 117-130 22 16,3 2 6,1 24 14,3
M 101-112
Sev | H >130 86 63,7 24 72,7 110 65,5
M>112
Masa VI (gr/m?2) So % AG % Total % p
>150 59 43,3 12 36,4 71 42,0
0,395
>200 18 13,2 7 21,2 25 14,8
>250 2 1,5 1 3,0 3 1,8
Gradiente Media so DE AG DE Total DE p
Grad pico (mmHg) 83,38 22,71 74,18 25,35 81,52 23,54 | 0,044
Grad medio (mmHg) 51,12 16,10 43,39 15,31 49,56 16,27 0,014
TSVI (mm) 19,27 2,24 20,44 3,01 19,57 2,42 0,067
AVA (cm?2) 0,62 0,24 0,56 0,16 0,61 0,23 0,270
HTPulm So % AG % Total % P
No 9 9,3 3 9,7 12 9,4
. 0,527
Si 88 90,7 28 90,3 116 90,6
HTPulm (mmHg) SR DE AG DE Total DE p
Media 49,37 18,38 49,25 18,19 48,65 18,23 | 0,728
HTPulm (mmHg) So % AG % Total % p
No <35 9 9,3 3 9,7 12 9,4
Leve 35-39 5 5,2 6 19,4 11 8,6 0,175
Mod 40-59 54 55,7 11 35,5 65 50,8
Severa >60 29 29,9 11 35,5 40 31,3
>80 7 7,2 1 3,0 3 7,0
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Tabla 3: ANTECEDENTES PERSONALES

Ana Maria Cuadrado Garcia

A. RESPIRATORIOS so % AG % Total % P
No 89 65,4 14 42,4 103 60,9

EPOC 26 19,1 10 30,3 36 21,3

SAOS 7 51 2 6,1 9 5,3
EPOC+SAOS 4 2,9 2 6,1 6 3,6 0,084
Asma 2 1,5 3 91 5 3

Fib.pulm 7 51 1 3,0 8 4,7

EAP 1 0,7 0 0 1 0,6
EPOC-SAOS So % AG % Total % p
No 99 72,8 19 57,6 118 69,8

Si 37 27,2 14 42,4 71 30,2 0,088
CPAP Sso % AG % Total % p
No 111 81,6 22 66,7 133 78,7

Si 25 18,4 11 33,3 36 21,3 0,060
A. RENALES

IRC basal | FG Sso % AG % Total % P

(ml/min)

No >90 0 0 3 1 0,6

Leve 60-89 45 3,3 9 27,3 54 32,1

Mod 30-59 78 57,8 22 66,7 100 59,5 0,115
Severa 15-29 12 8,9 1 3 13 7,7

Media Sso DE AG DE Total DE P
Creat Basal 1,22 | 0,47 | 1,24 | 0,41 1,22 0,46 | 0,849
(mg/dl) | Post 1,12 | 0,53 | 1,10 | 0,43 1,11 0,51 | 0,876
FG Basal 50,98 | 16,94 | 50,41 | 17,75 50,80 17,23 | 0,864
(ml/min) | Post 57,76 | 19,25 | 58,58 | 22,10 57,90 19,81 0,833
OTROS S9 % AG % Total % p
No 96 70,6 26 78,8 122 72,2
Hipotiroidismo 12 8,8 1 3 13 7,7
AIT-ACVA 11 8,1 3 91 14 8,3

S. Depresivo 6 4,4 0 0 6 3,6

Enf Inmune 5 3,7 1 3 6 3,6

Cirrosis 2 0,7 0 0 1 0,8 0,592
Hepatopatia 1 0,7 0 (1] 1 0,6
Miastenia 1 0,7 0 0 1 0,6

AAA 1 0,7 0 0 1 0,6

Mieloma 1 0,7 0 0 1 0,6

Fib.Pulm (Fibrosis pulmonar), AAA (Aneurisma de aorta abdominal)
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II- HEMODINAMICA INTRAOPERATORIA

1. EVOLUCION TAS:

La comparacion de las tendencias de evolucién global de TAS entre los grupos
(S°-AG) no alcanza significacion estadistica, no hay diferencias entre ellos, con
p=0,744. Cuando se analizan los diferentes momentos del procedimiento tenemos los
resultados reflejados en la Grafica 1:

GRAFICA 1: Evolucién de TAS media
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TAS media (mmHg): 1:B(Basal), 2:IP(Inicio de procedimiento), 3:PreVP (Prevalvuloplastia),
4:PostVP(Postvalvuloplastia), 5:D° (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante
véalvula 1 minuto), 8: PS5 (Post-implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10
minutos), 10: F (Fin de procedimiento-20 minutos postvalvula).

Las medias, DE e intervalos de confianza se muestran en la Tabla A-1 del Anexo 1.

Ambas discurren casi paralelas, pero si se analizan en detalle parece que hay
diferencias entre algunos momentos del procedimiento, como al inicio del mismo
(punto 2) que coincide con la induccion anestésica en AG y ocurre una ligera mayor
caida de TAS, y en los puntos 8 y 9, en los cuales el ascenso de TAS es menor en AG
que en SO, Pero cuando se revisan las medias, desviacion estandar y los intervalos de
confianza al 95% tenemos que aunque hay determinados momentos en que aparece
significacion estadistica (p<0,05) los intervalos de confianza son tan estrechos que
no tienen relevancia clinica.

Cuando se compara entre grupos (S°-AG), el cambio entre el nivel basal de
TAS vy el resto de los momentos registrados durante el procedimiento, tampoco se
alcanza significacion estadistica, obteniéndose una p=0,461.
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1.1. ANALISIS DE ESTABILIDAD DE TAS

Se valora la estabilidad de la TAS, es decir, si la variacién de la misma es
mayor o menor de 20% en cada momento respecto a la del inicio del procedimiento
(Tabla 4).

TABLA 4: Analisis de estabilidad de TAS

TAS Estable <20% No estable>20%
p

so AG so AG
1 63 (88,3%) 18 (78,3%) 9 (11,7%) 5 (21,7%) 0,302
2 63 (81,8%) 17 (73,9%) 14 (18,2%) 6 (26,1%) 0,391
3 71 (92,2%) 18 (78,3%) 6 ( 7,8%) 5 (21,7%) 0,120
4 64 (83,1%) 16 (69,6%) 13 (16,9%) 7 (30,4%) 0,232
5 50 (64,9%) 14 (60,9%) 27 (35,1%) 9 (39,1%) 0,722
6 62 (80,5%) 16 (69,6%) 15 (19,5%) 7 (30,4%) 0,266
7 70 (90,9%) 17 (73,9%) 7 ( 9,1%) 6 (26,1%) 0,070
8 62 (80,5%) 16 (69,6%) 15 (19,5%) 7 (30,4%) 0,266

El punto 1 corresponde con estabilidad IP-PreVP, el 2 con IP-PostVP, el 3 con IP-D9, el 4 con IP-PRE, el 5
con IP-PS1, el 6 con IP-PS5, el 7 con IP-PS10 y el 8 con IP-FIN.

Parece reflejarse un mayor porcentaje de pacientes estables entre los
realizados con S9, aunque no se encuentran diferencias significativas. El punto 7 que
corresponde con estabilidad TAS IP-PS10, es decir, la comparacion del inicio de
procedimiento con el registro obtenido tras 10 minutos post-implante de la protesis.
En ese momento se roza la representacion estadistica, pero no tiene trascendencia
clinica ya que se basa en mayor nimero de pacientes estables entre los casos
realizados con SO frente a los de AG que se mantienen en el mismo porcentaje de los
puntos anteriores.

2. EVOLUCION TAD:

La comparacion de las tendencias de evolucion global de TAD entre los grupos
(S°-AG) no alcanza significacion estadistica, con p=0,249. Tampoco aparecen
diferencias cuando se analizan los distintos momentos del procedimiento por separado
como se muestra en la Grafica 2.

Cuando se comparan entre grupos (S°-AG), el cambio entre el nivel basal de
TAD vy el resto de los momentos registrados durante el procedimiento, tampoco se
alcanza significacion estadistica, obteniéndose una p=0,288.
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GRAFICA 2: Evolucién de TAD media
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TAD media (mmHg): 1:B(Basal), 2: IP(Inicio de procedimiento), 3:PreVP (Prevalvuloplastia), 4:PostVP
(Postvalvuloplastia), 5:D° (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante valvula 1
minuto), 8: PS5 (Post-implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10 minutos), 10:

F (Fin de procedimiento-20 minutos postvalvula).

Las medias, DE e intervalos de confianza se muestran en la Tabla A-2 del Anexo 1.

2.1. ANALISIS DE ESTABILIDAD DE TAD

TABLA 5: Andlisis de estabilidad de TAD

Se valora la estabilidad de la TAD, es decir, la variacidon de la misma en cada
momento registrado respecto a la del inicio del procedimiento (Tabla 5).

TAD

Estable =<20%

No estable>20%

sSo

AG

so

AG

90 (76,3%)

16 (55,2%)

28 (23,7%)

13 (44,8%)

0,023

81 (68,6%)

16 (55,2%)

37 (31,4%)

13 (44,8%)

0,170

83 (88,3%)

21 (77,8%)

11 (11,7%)

6 (22,2%)

0,208

91 (67,4%)

19 (57,6%)

44 (32,6%)

14 (42,4%)

0,287

66 (49,3%)

12 (36,4%)

68 (50,7%)

21 (63,6%)

0,184

94 (70,1%)

18 (54,5%)

40 (29,9%)

15 (45,5%)

0,088

92 (68,7%)

13 (39,4%)

42 (31,3%)

20 (60,6%)

0,002

W N| | G| | W N| =

95 (70,9%)

20 (60,6%)

39 (29,1%)

13 (39,4%)

0,253

El punto 1 corresponde con estabilidad IP-PreVP, el 2 con IP-PostVP, el 3 con IP-D°, el 4 con IP-PRE, el 5
con IP-PS1, el 6 con IP-PS5, el 7 con IP-PS10 y el 8 con IP-FIN.

Al igual que con TAS, parece encontrarse mayor estabilidad entre los pacientes

realizados con S°. Se alcanza significacién estadistica en los puntos 1 y 7 y muy
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cercana a ella en el punto 6. El punto 1 corresponde con comparacion entre las cifras
basales y el inicio del procedimiento, es decir, la induccion anestésica en los casos de
AG donde hay una mayor disminucién de TAD, el punto 7 es la comparacion entre las
cifras basales y los 10 minutos tras implante valvular. Siempre en relacién con mayor
estabilidad alcanzada en los pacientes realizados con S©, frente a los realizados con
AG.

3. EVOLUCION FC

La comparaciéon de las graficas de evolucién de FC entre los grupos (S°-AG)
muestra que globalmente dicha evolucién es diferente y alcanza significacion
estadistica, con p=0,023. Cuando se realiza la comparacion por pares no se
encuentran diferencias como se expone en la Gréfica 3:

GRAFICA 3: Evolucién de FC media
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FC media (Ipm): 1:B(Basal), 2: IP(Inicio de procedimiento), 3:PreVP (Prevalvuloplastia), 4:PostVP
(Postvalvuloplastia), 5:D° (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante valvula 1
minuto), 8: PS5 (Post-implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10 minutos), 10:
F (Fin de procedimiento-20 minutos postvalvula).

Las medias, DE e intervalos de confianza se muestran en la Tabla A-3 del Anexo 1.

Durante la AG hay una caida de la FC entre basal e IP, para después
mantenerse de forma homogénea durante todo el procedimiento, a excepcidon de un
repunte a los 5 min de implantar la protesis. En cambio durante la S, tras la caida
inicial ocurre un repunte de Fc previo al implante de la prétesis (IP-Pre) y otro a los
5 min de implantar la misma (IP-PS 5). Pero si revisamos las medias, desviaciones
estandar e intervalos de confianza veremos que los margenes son muy estrechos y
carecen de significacidon en clinica.
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Cuando se compara el cambio entre el nivel basal de FC y el resto de los
momentos registrados durante el procedimiento, no se alcanza significacion
estadistica, obteniéndose una p=0,270. No hay diferencias en la prueba de contraste
intra-sujetos.

3.1. ANALISIS DE ESTABILIDAD DE FC

Se valora la estabilidad de la FC, es decir, si la variacién de la misma es mayor
o0 menor de 20% en un momento respecto a la del inicio del procedimiento (Tabla 6).

TABLA 6: Analisis de estabilidad de FC

FC Estable =<20% No estable>20%
p

seo AG se AG
1 60 (77,9%) 19 (82,6%) 17 (22,1%) 4 (17,4%) 0,775
2 53 (68,8%) 16 (69,6%) 24 (31,2%) 7 (30,4%) 0,947
3 61 (79,2%) 19 (82,6%) 16 (20,8%) 4 (17,4%) 1,000
4 54 (70,1%) 18 (78,3%) 23 (29,9%) 5 (21,7%) 0,599
5 60 (77,9%) 17 (73,9%) 17 (22,1%) 6 (26,1%) 0,688
6 61 (79,2%) 13 (56,5%) 16 (20,8%) 10 (43,5%) 0,029
7 61 (79,2%) 12 (52,2%) 16 (20,8%) 11 (47,8%) 0,010
8 61 (79,2%) 16 (69,6%) 16 (20,8%) 7 (30,4%) 0,334

El punto 1 corresponde con estabilidad IP-PreVP, el 2 con IP-PostVP, el 3 con IP-D°, el 4 con IP-PRE, el 5
con IP-PS1, el 6 con IP-PS5, el 7 con IP-PS10 y el 8 con IP-FIN.

Se alcanza significacion estadistica en los puntos 6 y 7 debido a que en estos
dos puntos, la relacion entre el porcentaje de pacientes que permanece estable y no
estable bajo S° (79,2/20,8) se mantiene constante, mientras que entre los pacientes
con AG varia a expensas de un incremento de los pacientes no estables (52,2/47,8).

4. ANALISIS DE EVOLUCION DE SpO2

Si se estudia la evoluciéon global de SpO2 se obtiene una p< 0,001, es decir,
significativa estadisticamente. En |la comparacién por pares obtenemos los datos de
la Grafica 4.

En la comparacion de la SpO2 por pares tenemos que los pacientes del grupo
AG comienzan el procedimiento con Sp0O2 mas baja, que se eleva tras la induccién de
AG y se mantiene constante debido a la ventilacion mecanica. El grupo de S©° se
mantiene cerca de las cifras basales todo el procedimiento y ocurre un descenso en
el punto 7 (PS1), inmediatamente tras la implantacién valvular, que recupera en el
siguiente registro. Todas las p son significativas, pero los valores estdn muy proximos
y los intervalos de confianza son muy estrechos, quedando incluidos unos dentro de
otros, no alcanzando relevancia clinica.
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GRAFICA 4: Evolucién de Sp02 media
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Sp0O2 (%): 1:B(Basal), 2: IP(Inicio de procedimiento), 3:PreVP (Prevalvuloplastia), 4:PostVP
(Postvalvuloplastia), 5:D° (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante valvula 1
minuto), 8: PS5 (Post-implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10 minutos), 10:
F (Fin de procedimiento-20 minutos postvalvula).

Las medias, DE e intervalos de confianza se muestran en la Tabla A-4 del Anexo 1.

5. ANALISIS DE EVOLUCION DE pCO2

La evolucién de las tendencias es diferente, es divergente, debido a que en S°
se comienza con un determinado valor basal de pCO2 que se ve ligeramente
incrementado al final de procedimiento, en tanto que en AG, tras la induccidén y
conexién a ventilacién mecanica, las cifras de pCO2, ya desde el comienzo son mas
bajas y descienden ain mas durante el procedimiento, pero se mantienen en el rango
de la normalidad. Cuando se hace la comparacidn por pares, se encuentran diferencias
significativas. Estas variaciones son tan pequefias que alcanzan significacion
estadistica, los intervalos de confianza son muy estrechos y no adquieren relevancia
en clinica (Tabla 7).

De hecho, si estudiamos la estabilidad de la pCO2, entendida como una
variaciéon mayor o menor de 5 mmHg entre los valores de inicio (basales) y el final de
procedimiento, tenemos que es menor de 5 mmHg en el 73% y 75,8% de los casos
respectivamente, no hallandose diferencias estadisticamente significativas entre los
dos grupos (p=0,750).

En cambio, cuando se estudian los valores absolutos de pCO2 mayor o menor
de 45 mmHg, tenemos que el porcentaje de pacientes del grupo de S9, con cifras de
pCO2 mayor de 45 mmHg es mas elevado que el obtenido entre los de AG (58,5% vs
6,1%). Se alcanza significacion estadistica, aunque no tenga importancia clinica,
puesto que como hemos visto, los resultados de pCO2 no sobrepasan los incrementos
de 5 mmHg frente a los registros basales de pCO2. Esto ya esta presente desde el
inicio del procedimiento tras la induccién de AG y conexién a VM. En S° hay un
incremento del 13,7% de pacientes que presentan datos de pCO2 mayor de 45 al final
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de procedimiento, pero estos aumentos son menores de 5 mmHg, respecto a los
valores basales de los pacientes.

TABLA 7: Analisis de pCO2

Interv°conf@ 95%
pCO2 S° Media DE AG DE L. info L. sup® p
(mmHg) Media
Inicio 44,62 6,14 40,09 9,90 43,3 45,8 0,001
Fin 47,07 6,20 38,15 5,68 45,7 48,3 <0,001
Variacion so % AG % Total % p
pCO2
<5 mmHg 92 73,0 25 75,8 117 73,6
>5 mmHg 34 27,0 8 24,2 42 26,4 0,750
=45 mmHg >45 mmHg
pCO2 p
So AG So AG
Pre 71 (57,2%)| 23 (74,1%) 53 (42,7%) 8 (25,8%) 0,001
Post 54 (41,5%)| 31 (93,9%) 76 (58,5%) 2( 6,1%) <0,001

6. NECESIDAD DE SOPORTE VASOACTIVO

Todos los resultados registrados y analizados sobre la necesidad de soporte
vasoactivo estan detallados en la Tabla 8.

6.1. DVA 1 (EFEDRINA-DOPAMINA-NORADRENALINA-DOBUTAMINA)

En la utilizacion de DVA-1, se encuentran diferencias significativas, obteniendo
un mayor numero de pacientes que las precisan entre aquellos con AG. Del mismo
modo si las desglosamos vemos que hay mayor porcentaje de pacientes tratados con
dopamina (Dopa) y efedrina (EF) entre los pacientes con AG que entre aquellos con
SO, Mientras que el porcentaje mayor de pacientes tratados con un solo bolo de
efedrina se encuentra entre los pacientes con SO°.

6.2. DVA 2 (URAPIDIL-NITROGLICERINA)

En cuanto al empleo de farmacos vasodilatadores, se roza la significaciéon
estadistica y tenemos un mayor porcentaje de pacientes que precisan estos farmacos
en el grupo realizado con AG.

La necesidad de urapidilo es similar en ambos grupos, mientras encontramos
un mayor uso de vasodilatadores en AG es a expensas de NTG.

6.3. DVA 3 (AMIODARONA-ALEUDRINA)

En cuanto al empleo de farmacos antiarritmicos, han sido necesarios en muy
pOCOS casos y es similar en ambos grupos.
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TABLA 8: Necesidad de soporte vasoactivo

DVA 1 Sso % AG % Total % p

No 91 67,4 16 48,5 107 63,7

Si 44 32,6 17 51,5 61 36,3 0,043
DVA 1 Sso % AG % Total % p

No 91 67,4 16 48,5 107 63,7

Efedrina 10 7,4 1 3 11 6,5

Dopa 24 17,8 12 36,4 36 21,4

EF+dopa 6 4,4 3 9,1 9 5,4 0,035
Nora 3 2,2 0 0 3 1,8

Dobuta 1 0,7 0 0 1 0,6

DVA 2 So % AG % Total % p

No 110 81,5 22 66,7 132 78,6

Si 25 18,5 11 33,3 36 21,4 0,063
DVA 2 So % AG % Total % p

No 110 81,5 22 66,7 132 78,6

Urapidil 15 11,1 4 12,1 19 11,3
Urap2+NTG 2 1,5 0 (v} 2 1,2 0,056
NTG 8 5,9 7 21,2 15 8,9

DVA 3 So % AG % Total % p

No 131 97,0 31 93,9 162 96,4

Si 4 3,0 2 6,1 6 3,6 0,336
DVA 3 Sso % AG % Total % p

No 131 97,0 31 93,9 162 96,4
Amiodarona 3 2,2 1 3,0 4 2,4 0,390
Aleudrina 1 0,7 1 3,0 2 1,2

6.4. EVOLUCION DEL CALCIO

Las cifras absolutas son diferentes, mas bajas para AG tanto al principio como
al final, y existen diferencias en cuanto a los valores absolutos iniciales en las
comparaciones por pares (p< 0,05), pero no en los niveles de calcio Ultimos (Grafica
5). Presentan cantidades mas elevadas de calcio los pacientes con S°.

A continuacion analizamos la variacion de los valores de calcio en las muestras
de gasometria realizadas al inicio y fin del procedimiento (Tabla 9). Cuando se
estudian las cifras de calcio ionizado en sangre, globalmente no se encuentran
diferencias significativas, p=0,270. La evolucién de las mismas es igual en los dos
casos, las dos caen por igual.

Tampoco se encuentran diferencias significativas en cuanto al niumero de
pacientes tratados con calcio durante el procedimiento. Ni en la cantidad de dosis de
calcio administradas.
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GRAFICA 5: Evolucién del calcio
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Las medias, DE e intervalos de confianza se muestran en la Tabla 9.

TABLA 9: Evolucién del calcio

4,34 0,26 4,14 0,13 | 4,28 4,03

4,39 | 4,26

4,18 0,29 4,07 0,19 | 4,12 3,93

84,2 28 90,3

424 | 4,19

15,8 3 9,7

0,270
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7. DOSIS DE FARMACOS ANESTESICOS

Las cantidades absolutas de farmacos se muestran en la Tabla 10. Aparecen
diferencias estadisticamente significativas, dado que para realizar AG se precisa
mayor dosis de medicacion que para S°.

8. FLUIDOS

En este apartado revisamos los distintos fluidos administrados durante el
procedimiento (cristaloides, coloides y unidades de hematies) y la diuresis total
obtenida durante el mismo. Se expresa la mediana y el rango intercuartilico (Tabla
10). Encontramos diferencias significativas en el nimero de unidades de hematies
transfundidas, siendo mas elevada en los pacientes realizados con AG. No aparecen
diferencias en la cantidad de cristaloides, coloides o diuresis total obtenida durante el
procedimiento.

9. TIEMPO

El tiempo empleado en el procedimiento (Qx), de estancia en UCI (UCI) o de
hospitalizacién (Hospital), desde la salida de UCI hasta el alta a su domicilio, se ve
reflejado en la Tabla 10. Se encuentran diferencias significativas en cuanto a la
duracion de procedimiento, mayor en los casos realizados bajo AG, lo mismo ocurre
con la estancia en UCI e incluso con la estancia hospitalaria, en todos los casos se
alcanzan diferencias significativas en favor de S°.

10. COMPLICACIONES

10.1. COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS

No se encuentran diferencias en cuanto a la aparicién o no de complicaciones
intraoperatorias entre ambas técnicas anestésicas (Tabla 11). Tampoco surgen
cuando se analizan los distintos tipos de complicaciones por separado, aunque se
aproximan las de caracter vascular, que son mas frecuentes en el grupo de S°. Son
mas frecuentes las reparaciones quirurgicas de lesiones vasculares (5,4%).

Es notorio que aunque los pacientes del grupo AG presentaban mayor patologia
respiratoria, no hay diferencias en el grupo de complicaciones respiratorias en el
procedimiento. No ocurrié ningun éxitus intraprocedimiento en estos dos grupos de
poblacion.

10.2. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

No hallamos diferencias en cuanto a la aparicion de complicaciones
postoperatorias entre ambos grupos (Tabla 12), a excepciéon de las de tipo
respiratorio, que son mas frecuentes en el grupo AG, cuyos pacientes presentaban
con mayor frecuencia patologia respiratoria de base. Tampoco hay discrepancias en
la tasa de éxitus intrahospitalarios.
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TABLA 10: FARMACOS, FLUIDOS Y TIEMPOS

Ana Maria Cuadrado Garcia

FARMACOS se AG P
P-25 110 360

Remifentanilo (pg) Mediana 160 520 <0,001
P-75 237 785
p-25 130 386

Propofol (mg) Mediana 180 527 <0,001
P-75 250 720

FLUIDOS S° AG p
P-25 0,00 0,00

Hematies (UI) Mediana 0,50 2,00 0,010
P-75 2,00 2,50
P-25 1200 1400

Cristaloides (ml) Mediana 1500 1600 0,334
P-75 2000 2000
P-25 500 500

Coloides (ml) Mediana 500 500 0,370
P-75 500 500
P-25 220 212

Diuresis (ml) Mediana 390 367 0,842
P-75 660 600

TIEMPOS So AG p
P-25 135 140

Qx (min) Mediana 150 180 0,034
P-75 180 232
P-25 1 1

UCI (dias) Mediana 1 2 0,043
P-75 2 3
P-25 6 6

Hospital (dias) Mediana 6 8 0,004
P-75 7 12
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TABLA 11: Complicaciones intraoperatorias

Complicaciones so % AG % Total % p
Intraoperatorias
No 61 44,9 10 31,3 71 42,3
Si 75 55,1 22 68,8 97 57,7 0,161
VASCULAR So % AG % Total % p
No 92 67,6 28 84,4 120 71,1
Menor Compresion 7 5,1 1 3,1 8 4,7
Bal6n 12 8,9 1 3,1 13 7,6 | 0,098
Stent 18 13,3 1 3,1 19 11,2
Mayor 7 51 2 6,2 9 53
CARDIACA so % AG % Total % p
No 127 93,4 32 97,0 159 94,1
Taponamiento 1 0,7 0 0,0 1 0,6 0,627
Colapso HDM 8 5,9 1 3,0 9 5,3
T° RITMO So % AG % Total % p
No 119 | 87,5 28 84,8 147 87,0
BAV 15 11,0 4 12,1 19 11,2
FA-RVR 1 0,7 0 0,0 1 0,6 | 0,703
FV 1 0,7 1 3,0 2 1,2
RESPIRATORIO So % AG % Total % p
No 131 97,0 30 96,7 161 96,9 | 0,199
VO, Manual 4 3,0 1 3,2 5 3,0
CIRUGIA so % AG % Total % p
No 127 | 94,2 30 93,7 157 94,0
Qx Vascular 7 5,1 2 6,2 9 5,4 0,170
Qx Cardiaca 1 0,7 0 0 1 0,6
PCR-RCP So % AG % Total % p
No 135 | 99,3 32 97,0 167 98,8 | 0,353
Si 1 0,7 1 3,0 2 1,2
EXITUS PROCEDIMIENTO So % AG % Total % p
No 136 100 33 100 169 100
Si 0 0 0 (1] 0 0

TABLA 11: Complicaciones vasculares: menores (se reparan en la sala, no precisan cirugia) mayores (si
precisan traslado a quiréfano para cirugia). C. cardiacas: Taponamiento (taponamiento cardiaco), Colapso
HDM (colapso hemodinamico). Trastornos del ritmo: BAV (bloqueo auriculo-ventricular), FA-RVR (fibrilacion
auricular con respuesta ventricular rapida), FV (fibrilacion ventricular). Complicaciones respiratorias: V©
manual (ventilacion manual), V° mecanica (ventilacion mecanica). Complicaciones que requieren cirugia:
Qx vascular (cirugia vascular), Qx cardiaca (cirugia cardiaca). PCR-RCP: Parada cardiorrespiratoria que
precisa maniobras de resucitacion cardiopulmonar.
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TABLA 12: Complicaciones postoperatorias

C.Postoperatorias so % AG % Total % p
No 65 48,1 14 45,2 79 47,6 0,764
Si 70 51,9 17 54,8 87 52,4
VASCULAR S° % AG % Total % p
No 116 85,3 28 84,4 144 85,2

Menor 18 13,2 3 9,1 21 12,4 0,324
Mayor 2 1,5 2 6,1 4 2,4
CARDIACA So % AG % Total % p
No 128 94,8 30 96,8 158 95,2

No quirirgica 4 3,0 1 3,2 5 3,0 0,869
Taponamiento Pcc 1 0,7 0 0,0 1 0,6

Cirugia cardiaca 1 0,7 0 0,0 1 0,6
RITMO-MPdefinitivo So % AG % Total % p
No 116 85,9 23 74,2 139 83,7 0,110
Si 19 14,1 8 25,8 27 16,3
RESPIRATORIO S° % AG % Total % p
No 135 100 29 93,5 164 98,8 0,034
Si 0 o 2 6,5 2 1,2

CIRUGIA S° % AG % Total % P
No 133 97,8 31 93,9 164 97,0

Cirugia Vascular 2 1,5 2 6,1 4 2,4 0,311
Cirugia Cardiaca 1 0,7 0 0 1 0,6

PCR-RCP S° % AG % Total % p
No 133 98,5 31 100 164 98,8 1,000
Si 2 1,5 0 0 2 1,2

RENALES S° % AG % Total % p
No 131 97,0 28 90,3 159 95,8 0,172
Si 4 3,0 3 9,7 7 4,2
NEUROLOGICO S° % AG % Total % p
No 133 98,5 31 100 164 98,8 1,000
Si 2 1,5 0 o 2 1,2

EXITUS So % AG % Total % p
No 130 95,6 32 96,7 162 95,8 0,196
Si 6 4,4 1 3,3 7 4,2

TABLA 12: Complicaciones vasculares: menores (no precisan cirugia) mayores (si precisan cirugia). C.
cardiacas: Taponamiento Pcc (taponamiento cardiaco-pericardiocentesis). Trastornos del ritmo-Mp def°
(implantacion de marcapasos definitivo). PCR-RCP: Parada cardiorrespiratoria que precisa maniobras de
resucitacion cardiopulmonar.
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e COMPARACION GRUPOS S° Y R°

Se comparan los pacientes realizados integramente con sedacion: 136 (S9) y
los iniciados con sedacién que sufren alguna complicacién durante el procedimiento y
han de convertirse a anestesia general: 30 (R°). Total 166 ptes.

I- DATOS DE LA POBLACION

1. TIPO DE PROTESIS:

Se implantaron 106 protesis ES (64% del total) y 60 prétesis MCV (36% del
total). El modelo ES fue colocado en mayor nimero de casos, pero la distribucion de
los pacientes por tipo de protesis y tipo de anestesia es homogénea (Tabla 1-R).

ATOS DEMOGRAFICOS:

En lo que se refiere a datos demograficos, analizamos la edad, el sexo y el
peso, como aparece detallado en la tabla 1-R. El procedimiento se realiza con mayor
frecuencia en mujeres, sin embargo la distribucion de los pacientes en funcion del
sexo, peso y tipo de anestesia es homogénea. No ocurre lo mismo con la edad. Los
sujetos del grupo R° son mas afiosos y se obtiene significacion estadistica.

3. ANTECEDENTES CARDIOLOGICOS:
Todos los datos recogidos y analizados se muestran en la Tabla 1-R.
3.1. FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR:

Cuando se estudian los FRCV en grupo (HTA, DM, DL, tabaquismo y obesidad),
ambas poblaciones son similares (Tabla 1-R), pero cuando se analizan por separado
vemos que la DM que es mas frecuente en el grupo R° alcanzando diferencia
estadistica. La HTA sigue siendo la mas habitual, estd presente en mas del 80% de
los casos, con una distribucion homogénea.

3.2. ARRITMIAS:

La existencia de FAC o necesidad de marcapasos definitivo previo por BAV
completo u otra causa se detalla en la Tabla 1-R.

La FAC es la arritmia mas frecuente y aparece en el 37% de la poblacion, con
una distribucién andloga. En cuanto a la existencia de marcapasos definitivo previo
la presencia global es menor, pero mas elevada en el grupo de R?, alcanzando
diferencias significativas.

64



Anestesia para TAVR Ana Maria Cuadrado Garcia

TABLA 1-R: Datos demograficos, FRCV y cardiolégicos

Protesis So % R© % Total % p
ES 86 63,2 20 66,7 106 63,9
MCV 50 36,8 10 33,3 60 36,1 | 0,723
Edad (anos) | Media DE Media DE Media DE P
82,31 | 5,94 | 85,27 | 3,577 | 82,87 58 | 0,001
Peso (Kg) Media DE Media DE Media DE p
69,35 | 13,93 | 66,33 | 11,96 | 68,22 | 13,67 | 0,274
Sexo Sso % R° % Total % p
Varon 43 31,6 10 33,3 53 31,9
Mujer 93 68,4 20 66,7 113 68,1 | 0,855
FRCV So % R° % Total % p
HTA No 20 14,7 1 3,3 21 12,7
Si 116 85,3 29 96,7 145 87,3 | 0,128
DM No 91 66,9 14 46,7 105 63,3
Si 45 33,1 16 53,3 61 36,7 | 0,037
DL No 56 41,2 10 33,3 66 39,8
Si 80 58,8 20 66,7 100 60,2 | 0,427
Fumador No 111 81,6 26 86,7 137 82,5
Si 25 18,4 4 13,3 29 17,5 | 0,510
Obesidad No 132 97,1 29 96,7 161 97,0
Moérbida Si 4 2,9 1 3,3 5 3,0 0,909
Arritmias Sso % R° % Total % p
FAC No 87 64,0 17 56,7 104 | 62,7
Si 49 36,0 13 43,3 62 37,3 | 0,454
BAV-MP No 125 91,9 22 73,3 147 88,6
Si 11 8,1 8 26,7 19 11,4 | 0,008
C Previa so % R° % Total % p
Isquéma
No 94 70,7 26 86,7 120 73,6
Angina 14 10,5 2 6,6 16 9,8 | 0,023
IAM 25 18,8 2 6,6 27 16,5
Tto C. Isq Sso % RO % Total % P
No 105 78,9 22 75,5 127 78,4
Stent 16 12,0 4 13,8 20 12,3 | 0,672
BPAoC 12 9,0 3 10,7 15 9,3

65



Anestesia para TAVR Ana Maria Cuadrado Garcia

3.3. CARDIOPATIA ISQUEMICA PREVIA:

Aunque la clinica de angina no indica la existencia de cardiopatia isquémica en
estos pacientes, la presencia de alteraciones coronarias no es desdefiable como
podemos ver en la Tabla 1-R. Hay un mayor porcentaje de sujetos clinica de
cardiopatia isquémica en el grupo de S° y se obtiene una p=0,023, si se encuentra
significacion estadistica.

3.4. TRATAMIENTO CARDIOPATIA ISQUEMICA PREVIO

Antes de este procedimiento, habian requerido tratamiento de su cardiopatia
isquémica un 13,0% de pacientes con revascularizacion percutdnea (Stent) y un
9,3% con bypass aorto coronario (BPAoC). No se encuentran diferencias entre ambos
grupos (Tabla 1-R).

4. DATOS ECOCARDIOGRAFICOS:

Los datos recogidos y analizados de las mediciones ecocardiograficas de ambas
poblaciones se muestran en la Tabla 2-R.

4.1. FRACCION EYECCION DE VENTRICULO IZQUIERDO:

La FEVI media encontrada fue similar en ambas poblaciones. Si dividimos en
partes en funcion de FEVI, podemos ver que la distribucion es homogénea también.
Hay un mayor porcentaje de pacientes con FEVI deprimida (<39%) entre los casos
de R°, pero no se alcanza relevancia estadistica.

4.2. HIPERTROFIA VENTRICULAR IZQUIERDA:

La HVI medida en funcion de la masa del VI nos da cifras medias mas elevadas
para R° que para S°, aunque no se alcanzan diferencias. El grado de hipertrofia de
ventriculo izquierdo se cuantifica en funcién del Indice de masa de VI (IMVI) de
acuerdo a la superficie corporal del paciente. En base a esta clasificacion podemos
valorar la HVI y encontramos que un 78 % de enfermos presentan HVI moderada-
severa, siendo el mayor porcentaje de sujetos (>60%) quienes presentan HVI
severa. No halldndose diferencias entre ambos grupos.

Si subdividimos el grupo de HVI severa en tres partes en funciéon de la masa
de VI tenemos que tampoco se halla significacion cuando se analizan indices de masa
VI muy elevados.

4.3. GRADIENTE DE PRESION PICO/MEDIO:

La cuantificacion del gradiente de presion transvalvular adrtico nos indica la
severidad de la estenosis adrtica en nuestros resultados no aparecen diferencias.
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TABLA 2-R: DATOS ECOCARDIOGRAFICOS

Ana Maria Cuadrado Garcia

FEVI (%) Media So DE RO DE Total DE P
60,12 13,3 55,57 17,28 59,32 14,7 0,183
FEVI (%) so % RO % Total % p
>60 91 66,9 17 57 108 65
59-40 35 25,7 8 27 43 26 0,287
<39 10 7,4 5 16 15 9
MASA VI (Media) So DE RO DE Total DE P
IMVI (gr/m2) 156,31 48,24 177,62 71,96 158,91 52,14 | 0,090
HVI (gr/m2) Seo % RO % Total % p
No H <102 12 9,0 1 3.6 13 8,1
M <88
Leve H103-116 15 11,1 7 25,0 22 13,5
M 89-100 0,260
Mod H 117-130 22 16,3 4 14,3 26 16,0
M 101-112
Sev H >130 86 63,7 16 57,1 102 62,6
M>112
Masa VI (gr/m2) So % R° % Total % p
>150 59 43,3 12 40 71 42,7
0,114
>200 18 13,2 6 20 24 14,4
>250 2 1,5 3 10 5 3,0
Gradiente Media so DE R© DE Total DE p
Grad pico (mmHg) 83,38 22,71 85,79 28,52 82,00 24,30 | 0,624
Grad medio (mmHg) 51,12 16,10 51,07 18,56 49,85 16,52 | 0,988
TSVI (mm) 19,27 2,24 18,35 2,24 19,31 2,41 | 0,080
AVA (cm?2) 0,62 0,24 0,53 0,23 0,61 0,24 | 0,343
HTPulm So % R° % Total % P
No 9 9,3 4 16,7 13 10,7
. 0,257
Si 88 90,7 20 83,3 108 89,3
HTPulm (mmHg) Sso DE R° DE Total DE p
Media 49,37 18,38 46,47 18,69 49,23 18,25 | 0,589
HTPulm (mmHg) So % R° % Total % p
No <35 9 9,3 4 16,7 13 10,7
Leve 35-39 5 5,2 2 8,3 7 5,8 0,691
Mod 40-59 54 55,7 12 50,0 66 54,5
Severa >60 29 29,9 6 25,0 35 28,9
>80 7 7,2 0 0 7 4,2
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4.4. TRACTO DE SALIDA DE VI:

Cuando se estudian el diametro TSVI se obtiene una p=0,080, muy proxima
a la representacion estadistica, pero si los analizamos veremos que los rangos entre
los que se mueven son muy estrechos, se encuentran dentro del margen de error de
las mediciones ecocardiograficas, no alcanzando relevancia clinica.

4.5. AREA VALVULAR AORTICA:
No se encuentran diferencias significativas en los datos de AVA estudiados.
4.6. HIPERTENSION PULMONAR:

Cuando se revisan los registros de HTPulm se aprecia que en el 90 % de los
pacientes aparece HTPulm. No se encuentran diferencias entre las dos poblaciones en
la presencia o no de HTPulm, ni en los valores medios de presion en arteria pulmonar.
Si estratificamos los datos en funcion de la HTPulm de acuerdo con la clasificacién
habitual veremos que la distribucién es homogénea en ambos casos.

5. ANTECEDENTES RESPIRATORIOS:

Los antecedentes respiratorios se muestran desglosados en la Tabla 3-R.
Aparece un discreto mayor nimero de pacientes EPOC en el grupo R°, pero no alcanza
significacion estadistica. Tampoco cuando se estudian aisladamente, ni en lo que a
tratamiento con CPAP se refiere.

6. ANTECEDENTES RENALES:

Los datos recogidos se muestran en la Tabla 3-R. Si clasificamos el grado de
insuficiencia renal crénica (IRC) en relacién con las cifras de FG basales nuestros
resultados son: Un 60 % de pacientes presentan IRC moderada y 10,3 % IRC severa.
No se encuentran diferencias entre los grados de IRC entre ambos.

Si relacionamos las cifras de creatinina basales entre si, las finales, asi como
el filtrado glomerular basal y final de ambos grupos encontramos diferencias en los
datos basales, tanto de creatinina como de filtrado glomerular, los valores basales
son peores en el grupo de RO,

Si estudiamos los niveles de creatinina basales frente a los niveles de
creatinina finales en ambos grupos, encontramos que las variaciones son similares
(p=0,529). Lo mismo ocurre si estudiamos los niveles de filtrado glomerular basal
frente al final (p=0,438). En ambos casos la creatinina desciende ligeramente y el
filtrado aumenta levemente, evolucionan de forma paralela, aunque partan de valores
basales diferentes, sin alcanzar cambios significativos en los registros finales.

7. OTROS ANTECEDENTES PERSONALES:

Los antecedentes mas frecuentes son el hipotiroidismo y la patologia
neuroldgica, no alcanzando diferencias estadisticas entre ambos grupos (Tabla 3-R).
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TABLA 3-R: ANTECEDENTES PERSONALES
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A. RESPIRATORIOS Sso % R° % Total % P
No 89 65,4 20 66,7 109 65,7

EPOC 26 19,1 8 26,7 34 20,5

SAOS 7 51 1 3,3 8 4,8
EPOC+SAOS 4 2,9 0 0 4 2,4 0,422
Asma 2 1,5 1 3,3 3 1,8

Fib.pulm 7 51 0 0 7 4,2

EAP 1 0,7 0 0 1 0,6
EPOC-SAOS se % R % Total % p
No 99 72,8 21 70 120 72,3

Si 37 27,2 9 30 46 27,7 0,757
CPAP So % RO % Total % p
No 111 81,6 25 83,3 136 81,9

Si 25 18,4 3 16,7 30 18,1 0,825
A.RENALES

IRC basal FG Se % R % Total % P

(ml/min)

No >90 0 0 0 0 0 0

Leve 60-89 45 33,3 5 16,7 50 30,3

Mod 30-59 78 57,8 20 66,7 98 59,4 0,124
Severa 15-29 12 8,9 5 16,7 17 10,3

So DE R© DE Total DE P
Media Media Media

Creat Basal 1,22 0,47 1,39 0,49 1,25 0,46 0,055
(mg/dl) Post 1,12 0,53 1,32 0,78 1,15 0,73 0,234
FG Basal 50,98 16,94 | 42,68 16,43 49,61 17,20 0,016
(ml/min) Post 57,76 19,25 53,11 23,62 57,32 20,35 0,287
OTROS Seo % R % Total % p
No 96 70,6 26 86,7 122 72,2
Hipotiroidismo 12 8,8 1 3,3 13 7,7

AIT-ACVA 11 8,1 2 6,7 13 8,3

S. Depresivo 6 4,4 0 0 6 3,6

Enf Inmune 5 3,7 0 0 5 3,0

Cirrosis 2 0,7 1 3,3 3 1,8 0,492
Hepatopatia 1 0,7 0 0 1 0,6

Miastenia 1 0,7 0 0 1 0,6

AAA 1 0,7 0 0 1 0,6

Mieloma 1 0,7 0 0 1 0,6

AAA (Aneurisma de aorta abdominal)
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II- HEMODINAMICA INTRAOPERATORIA

1. EVOLUCION TAS:

La comparacion de las tendencias de evolucién global de TAS entre los grupos
(S°-R°) no alcanza significaciéon estadistica, no hay diferencias entre ellos, con
p=0,249. Cuando se analizan los diferentes momentos del procedimiento tenemos los
resultados reflejados en la Grafica 1-R:

GRAFICA 1-R: Evolucién de TAS media
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TAS media (mmHg): 1:B(Basal), 2:IP(Inicio de procedimiento), 3:PreVP (Prevalvuloplastia),
4:PostVP(Postvalvuloplastia), 5:D° (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante
véalvula 1 minuto), 8: PS5 (Post-implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10
minutos), 10: F (Fin de procedimiento-20 minutos postvalvula). Las medias, DE e intervalos de confianza
se muestran en la Tabla A-5 del Anexo 1.

Si se revisa la grafica parece que hay diferencias entre algunos momentos del
procedimiento, como el punto 6 (PIV) y el punto 8 (PS5) que coinciden con el instante
previo al implante valvular y 5 minutos después del mismo. Las dos graficas corren
practicamente paralelas todo el procedimiento. Cuando se estudian las medias,
desviacion estandar y los intervalos de confianza al 95%, tenemos que aunque hay
determinados momentos en que aparece representacion estadistica (p<0,05) los
intervalos de confianza son tan estrechos que no tienen relevancia clinica.

Cuando se compara entre grupos (S°-R°), el cambio entre el nivel basal de
TAS vy el resto de los momentos registrados durante el procedimiento, tampoco se
alcanza significacion estadistica, obteniéndose una p=0,850.
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1.1. ANALISIS DE ESTABILIDAD DE TAS

Se valora la estabilidad de la TAS, es decir, si la variaciéon de la misma es
mayor o menor de 20% en cada momento respecto a la del inicio del procedimiento
(Tabla 4-R).

TABLA 4-R: Analisis de estabilidad de TAS

TAS Estable =20% No estable>20%
so RO so RO P

1 68 (88,3%) 7 (77,8%) 9 (11,7%) 2 (22,2%) 0,323
2 63 (81,8%) 6 (66,7%) 14 (18,2%) 3 (33,3%) 0,372
3 71 (92,2%) 7 (77,8%) 6 ( 7,8%) 2 (22,2%) 0,196
4 64 (83,1%) 5 (55,6%) 13 (16,9%) 4 (44,4%) 0,071
5 50 (64,9%) 3 (33,3%) 27 (35,1%) 6 (66,7%) 0,081
6 62 (80,5%) 2 (22,2%) 15 (19,5%) 7 (77,8%) 0,001
7 70 (90,9%) 4 (44,4%) 7 ( 9,1%) 5 (55,6%) 0,002
8 62 (80,5%) 4 (44,4%) 15 (19,5%) 5 (55,6%) 0,029

El punto 1 corresponde con estabilidad IP-PreVP, el 2 con IP-PostVP, el 3 con IP-D°, el 4 con IP-PRE, el 5
con IP-PS1, el 6 con IP-PS5, el 7 con IP-PS10 y el 8 con IP-FIN.

Los puntos 4 y 5 rozan la significacion estadistica y desde ahi se encuentran
diferencias hasta el final del procedimiento, es decir, desde el inicio de la implantacién
de la protesis valvular hasta el final. Hay mas inestabilidad en R® que en S° y se
encuentran diferencias significativas desde el momento de la implantacién valvular
hasta el final de procedimiento.

2. EVOLUCION TAD:

La comparacion de las tendencias de evolucidn global de TAD entre los grupos
(S°-R9) no se encuentran diferencias, con p=0,724. Tampoco aparecen cuando se
analizan los distintos momentos registrados del procedimiento por separado como se
muestra en la Grafica 2-R.

No se alcanza representacion estadistica cuando se comparan los distintos
puntos de la evolucién de TAD a lo largo del procedimiento.

2.1. ANALISIS DE ESTABILIDAD DE TAD

Se valora la estabilidad de la TAD, es decir, la variacidn de la misma en cada
momento registrado respecto a la del inicio del procedimiento (Tabla 5-R).

El punto 3 (Dilatacién) alcanza significacién estadistica. El punto 6 (post 5
min) roza la misma sin alcanzarla. En el resto no se encuentran diferencias
significativas.
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GRAFICA 2-R: Evolucién de TAD media
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80

60

70 -

50

40

30

20

10

0,783 0,819 0,961 0,707 0,662 0,288 0,330 0,253 0,869 0,282

Valor p

10

TAD media (mmHg):

1:B(Basal),

2: IP(Inicio de procedimiento),

3:PreVP (Prevalvuloplastia),

4:PostVP(Postvalvuloplastia), 5:D° (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante
valvula 1 minuto), 8: PS5 (Post-implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10
minutos), 10: F (Fin de procedimiento-20 minutos postvalvula). Las medias, DE e intervalos de confianza

se muestran en la Tabla A-6 del Anexo 1.

TABLA 5-R: Analisis de estabilidad de TAD

TAD Estable =20% No estable>20%
so RO so RO P

1 61 (79,2%) 7 (77,8%) 16 (20,8%) 2 (22,2%) 1,000
2 53 (68,8%) 5 (55,6%) 24 (31,2%) 4 (44,4%) 0,465
3 70 (90,9%) 5 (55,6%) 7 (9,1%) 4 (44,4%) 0,014
4 49 (63,6%) 6 (66,7%) 28 (36,4%) 3 (33,3%) 1,000
5 40 (51,9%) 4 (44,4%) 37 (48,1%) 5 (55,6%) 0,736
6 63 (81,8%) 5 (55,6%) 14 (18,2%) 4 (44,4%) 0,087
7 58 (75,3%) 5 (55,6%) 19 (24,7%) 4 (44,4%) 0,240
8 57 (74,0%) 5 (55,6%) 20 (26,0%) 4 (44,4%) 0,258

El punto 1 corresponde con estabilidad IP-PreVP, el 2 con IP-PostVP, el 3 con IP-D°, el 4 con IP-PRE, el 5
con IP-PS1, el 6 con IP-PS5, el 7 con IP-PS10 y el 8 con IP-FIN.
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3. EVOLUCION FC

Las curvas de evolucién de la FC entre los grupos (S°-R°) se muestran en la
Grafica 3-R.

GRAFICA 3-R: Evolucién de FC media
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FC media (Ipm): 1:B(Basal), 2: IP(Inicio de procedimiento), 3:PreVP (Prevalvuloplastia),
4:PostVP(Postvalvuloplastia), 5:D° (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante
valvula 1 minuto), 8: PS5 (Post-implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10
minutos), 10: F (Fin de procedimiento-20 minutos postvalvula). Las medias, DE e intervalos de confianza
se muestran en la Tabla A-7 del Anexo 1.

Se aprecia que globalmente es diferente y alcanza significacién estadistica,
con p=0,007. Ocurren mas oscilaciones en cifras de la FC en R° y un pico elevado
entre los puntos 5-7, que no sucede en los pacientes con S°. Estos datos

corresponden al momento de D° y Post 1 minuto de implantacién valvular.

Cuando se comparan entre grupos (S°-R°), el cambio entre el nivel basal de
la FC y el resto de los momentos registrados durante el procedimiento, no se alcanza
significacion estadistica, obteniéndose una p=0,103. No hay diferencias en la prueba
de contraste intra-sujetos.

3.1. ANALISIS DE ESTABILIDAD DE FC

Se valora la estabilidad de la FC, es decir, la variacion de la misma en un
momento respecto a la del inicio del procedimiento (Tabla 6-R).

Se obtienen cifras cercanas a la representacién estadistica en el punto 2, que
corresponde al registro postvalvuloplastia y se encuentran diferencias significativas
en dos valores, los correspondientes a la dilatacion (punto 3) y tras 5 minutos de
implantacién valvular (punto 6). Son estos los momentos en los que ocurren con
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mayor frecuencia las complicaciones que desencadenan la conversion de S° en AG
es decir, RO,

TABLA 6-R: Analisis de estabilidad de FC

FC Estable =20% No estable>20%
) RO so RO P

1 60 (77,9%) 5 (55,6%) 17 (22,1%) 4 (44,4%) 0,213
2 53 (68,8%) 3 (33,3%) 24 (31,2%) 6 (66,7%) 0,060
3 61 (79,2%) 4 (44,4%) 16 (20,8%) 5 (55,6%) 0,036
4 54 (70,1%) 5 (55,6%) 23 (29,9%) 4 (44,4%) 0,453
5 60 (77,9%) 8 (88,9%) 17 (22,1%) 1(11,1%) 0,677
6 61 (79,2%) 4 (44,4%) 16 (20,8%) 5 (55,6%) 0,036
7 61 (79,2%) 7 (77,8%) 16 (20,8%) 2 (22,2%) 1,000
8 61 (79,2%) 6 (66,7%) 16 (20,8%) 3 (33,3%) 0,407

El punto 1 corresponde con estabilidad IP-PreVP, el 2 con IP-PostVP, el 3 con IP-D9, el 4 con IP-PRE, el 5
con IP-PS1, el 6 con IP-PS5, el 7 con IP-PS10 y el 8 con IP-FIN.

4. ANALISIS DE EVOLUCION DE Sp02

Si se estudia la evolucién global de Sp0O2 se obtiene una p=0,432, es decir, no
se alcanza significacién estadistica. En la comparacion por pares obtenemos los datos
de la Grafica 4-R.

GRAFICA 4-R: Evolucién de SpO2 media
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Sp02(%): 1: B (Basal), 2: IP (Iniciodeprocedimiento), 3: PreV/P (Prevalvuloplastia), 4: PostVP
(Postvalvuloplastia), 5: D° (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante valvula 1
minuto), 8: PS5 (Post-implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10 minutos),
10: F (Fin de procedimiento - 20 minutos postvalvula). Las medias, DE e intervalos de confianza se
muestran en la Tabla A-8 del Anexo 1.
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En la comparacion de la SpO2 por pares tenemos que se encuentran
diferencias en los valores de Sp0O2 (puntos 1, 2, 4, 5 y 6). Ambas graficas son
paralelas, entre los puntos 1 y 4, quedando la de R° siempre en niveles inferiores,
entre los registros 4 y 7 hay una mayor diferencia en los niveles de Sp0O2, pero entre
los momentos 7 y 8, la grafica de RO supera y queda por encima de la de S°. Los
intervalos de confianza son diferentes en los distintos momentos del procedimiento.

5. ANALISIS DE EVOLUCION DE pCO2

Cuando se hace la comparacion por pares, no se encuentran diferencias
significativas. La evolucién de las graficas es paralela, quedando siempre la de R°
ligeramente por encima de la de S° (Tabla 7-R). De hecho, si estudiamos la
estabilidad de pCO2 en los pacientes, entendida como un incremento mayor o menor
de 5 mmHg entre los valores basales y finales de procedimiento, tenemos que hay
una variacion mas amplia en los pacientes que son reconvertidos a AG (R©°), se
alcanza diferencia significativa. En cambio cuando si se analizan los valores
absolutos, mayor o menor de 45 mmHg, tenemos que el porcentaje de pacientes del
grupo de SO, con cifras de pCO2 por encima de 45 mmHg es similar al de RO.

TABLA 7-R: Analisis de pCO2

Interv®conf2 95%
pCO2 S° Media DE R° Media DE L. info L. sup® p
(mmHg)
Inicio 44,62 6,14 45,92 10,71 43,3 48,7 0,403
Fin 47,07 6,20 49,56 11,44 45,7 52,4 0,122
Variacion so % RO % Total % p
pCO2
=5 mmHg 92 73,0 9 36,0 101 66,9
>5 mmHg 34 27,0 16 64,0 50 33,1 <0,001
=45 mmHg >45 mmHg
pCO2 p
Sso R° Sso R°
Pre 71 (58,7%) 13 (53,8%) 52 (41,3%) 12 (48,2%) 0,534
Post 54 (41,3%) 12 (46,2%) 76 (58,7%) 14 (54,8%) 0,664

6. NECESIDAD DE SOPORTE VASOACTIVO

Todos los datos registrados y analizados sobre la necesidad de soporte
vasoactivo se muestran en la Tabla 8-R.

6.1. DVA 1 (EFEDRINA-DOPAMINA-NORADRENALINA-DOBUTAMINA)

En la utilizacion de DVA-1 se encuentran diferencias significativas, obteniendo
un mayor cantidad de pacientes que las precisan entre aquellos con R°. Del mismo
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modo si las desglosamos vemos que hay un elevado porcentaje de casos tratados con
dopamina (dopa) y efedrina (EF) entre los sujetos de R© que entre aquellos con S°.
Mientras que la cifra mas alta enfermos tratados con un solo bolo de efedrina se
encuentra en el grupo realizado con S°.

6.2. DVA 2 (URAPIDIL-NITROGLICERINA)

En cuanto al empleo de farmacos vasodilatadores, no se encuentran
diferencias entre ambas poblaciones. Si desglosamos los fadrmacos utilizados tenemos
gue la necesidad de bolo de urapidilo es mas elevada en el grupo S° y se aprecia un
mayor uso de NTG en el grupo de R°. No alcanza relevancia estadistica (p=0,446).

6.3. DVA 3 (AMIODARONA-ALEUDRINA)

En referencia al empleo de farmacos antiarritmicos, han sido necesarios en
muy pocos casos, pero en mayor medida en los pacientes con RO y se alcanza
significacion estadistica.

TABLA 8-R: Necesidad de soporte vasoactivo

DVA 1 so % RO % Total % P
No 91 67,4 4 13,3 95 57,6 <0,001
Si 44 32,6 26 86,7 70 42,4

DVA 1 so % RO % Total %

No 91 67,4 4 13,3 95 57,6

Efedrina 10 7,4 2 6,7 12 7,3

Dopa 24 17,8 18 60,0 42 25,5

EF+dopa 6 4,4 4 13,3 10 6,1 <0,001
Nora 3 2,2 0 0,0 3 1,8

Dobuta 1 0,7 0 0,0 1 0,6

DVA 2 so % RO % Total % P
No 110 81,5 26 86,7 136 82,4

Si 25 18,5 4 13,3 29 17,6 0,500
DVA 2 so % RO % Total % P
No 110 81,5 26 86,7 136 82,4

Urapidil 15 11,1 1 3,3 16 9,7

Urap2+NTG 2 1,5 0 0 2 1,2 0,446
NTG 8 5,9 3 10,0 11 6,7

DVA 3 so % RO % Total % P
No 131 97,0 26 86,7 157 95,2

Si 4 3,0 4 13,3 8 4,8 0,037
DVA 3 so % RO % Total % P
No 131 97,0 26 92,8 157 96,3
Amiodarona 3 2,2 1 3,6 4 2,5 0,022
Aleudrina 1 0,7 1 3,6 2 1,2
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6.4. EVOLUCION DEL CALCIO

A continuacién revisamos la evolucion de los niveles de calcio en las muestras
de gasometria realizadas al inicio y fin del procedimiento (Grafica 5-R). Cuando se
analizan globalmente no se encuentran diferencias (p= 0,539). Si se estudian las
comparaciones por pares apreciamos que la evolucion de las mismas es igual en los
dos casos, son casi paralelas, pero los valores absolutos son diferentes, siempre mas
elevados para SO, y rozan significacion estadistica en las comparaciones por pares
(p< 0,05) en las cifras de calcio basales, pero no en las finales. Tampoco hay
significacion estadistica en cuanto al niumero de pacientes tratados con calcio durante
el procedimiento (Tabla 9-R).

GRAFICA 5-R: Evolucién del calcio
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Las medias, DE e intervalos de confianza se muestran en la Tabla 9-R.

TABLA 9-R: Evolucién del calcio

IntervOconf2 95%
Calcio (mg/dl) so DE R° Media DE L. info L. sup® P
Media S0 RO S0 RO
Inicio 4,34 0,26 4,17 0,25 4,28 4,01 4,39 4,33 | 0,539
Fin 4,18 0,29 4,07 0,31 4,12 3,89 4,24 4,24
Calcio tto Sso % R° % Total % p
No 112 84,2 26 86,7 138 84,6 0,256
Si 21 15,8 4 13,3 25 15,4
Calcio tto (gr) So % RO % Total % P
0 112 84,2 26 86,7 138 84,6
1 16 12,0 3 10,0 19 11,8 0,753
2 5 3,8 3,3 6 3,4
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7. DOSIS FARMACOS ANESTESICOS

Las cantidades absolutas de farmacos se muestran en la Tabla 10-R. Se
encuentran diferencias estadisticamente significativas dado que para realizar R° se
precisa mayor dosis de medicacion.

8. FLUIDOS

En este apartado revisamos los distintos fluidos administrados durante el
procedimiento (cristaloides, coloides y unidades de hematies) y la diuresis total
obtenida durante el mismo, se expresa la mediana y el rango intercuartilico (Tabla
10-R). Se aprecian variaciones significativas en el nimero de unidades de hematies
transfundidas y el volumen de cristaloides aportado, siendo mas elevada en los
pacientes realizados con RO. No aparecen diferencias en la cantidad de coloides o
diuresis total obtenida.

9. TIEMPO

En lo que se refiere al tiempo empleado en el procedimiento (Qx), estancia en
UCI (UCI) o de hospitalizacién (Hospital), desde la salida de UCI hasta el alta a su
domicilio, se ve reflejado en la Tabla 10-R como mediana y rango intercuartilico.

No se encuentran diferencias significativas en cuanto al tiempo de duracién de
procedimiento. Pero si aparecen en la estancias en UCI y en la hospitalaria, en todos
los casos se hallan diferencias significativas en favor de S°.

10. COMPLICACIONES
10.1. COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS

Aparecen diferencias puesto que los pacientes de R° son aquellos con S° que
sufren complicaciones y precisan ser conducidos a AG. Se encuentran detalladas en
la Tabla 11-R. Todas las complicaciones estudiadas, a excepcion de los trastornos del
ritmo, alcanzan significancia estadistica, asi como el numero de fallecimientos
durante el procedimiento.

10.2. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

Se muestran en la Tabla 12-R. No aparecen diferencias en el cdmputo global
de ellas. Pero cuando se desglosan vemos que se mantienen las diferencias en cuanto
a las complicaciones vasculares, cardiacas, quirdrgicas y fallecimientos. En cambio no
aparecen diferencias en lo que se refiere a complicaciones respiratorias, trastornos
del ritmo cardiaco, renales, neurolégicas o PCR.
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TABLA 10-R: FARMACOS, FLUIDOS Y TIEMPOS

FARMACOS so R° P
P-25 110 120

Remifentanilo (pg) Mediana 160 210 0,066
P-75 237 450
p-25 130 142

Propofol (mg) Mediana 180 275 0,024
P-75 250 462

FLUIDOS so R° P
P-25 0,00 1,50

Hematies (UI) Mediana 0,50 2,00 <0,001
P-75 2,00 4,00
P-25 1200 1500

Cristaloides (ml) Mediana 1500 2000 0,017
P-75 2000 2150
P-25 500 500

Coloides (ml) Mediana 500 500 0,415
P-75 500 1000
P-25 220 166

Diuresis (ml) Mediana 390 352 0,963
P-75 660 967

TIEMPOS Sso R° P
P-25 135 142

Qx (min) Mediana 150 165 0,206
P-75 180 222
P-25 1,00 2,00

UCI (dias) Mediana 1,00 3,50 <0,001
P-75 2,00 8,50
P-25 6,00 6,00

Hospital (dias) Mediana 6,00 12,50 <0,001
P-75 7,00 20,75
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Complicaciones So % R© % Total % P
Intraoperatorias
No 61 44,9 0 1] 61 36,7
Si 75 55,1 30 100 105 63,3 | <0,001
C. Intraoperatorias
VASCULAR S° % R° % Total % p
No 92 67,6 21 75,0 113 68,8
Menor Compresion 7 5,1 1 3,6 8 4,8
Baldn 12 8,9 0 0,0 12 7,4 | 0,002
Stent 18 13,3 0 0,0 18 11,0
Mayor 7 5,1 6 21,4 13 8,0
CARDIACA So % R© % Total % p
No 127 93,4 16 53,3 143 86,1
Taponamiento 1 0,7 4 13,3 5 3,0 <0,001
Colapso HDM 8 5,9 10 33,3 18 10,8
T° RITMO S° % R° % Total % p
No 119 87,5 23 76,7 142 85,5
BAV 15 11,0 3 10,0 18 10,8
FA-RVR 1 0,7 2 6,7 3 1,8 | 0,065
FV 1 0,7 2 6,7 3 1,8
RESPIRATORIO S° % R° % Total % p
No 131 96,3 18 60,0 149 89,8
Ve, Manual 4 2,9 1 3,3 5 3,0 | <0,001
V0. Mecénica 1 0,7 11 36,7 12 7,2
CIRUGIA so % RO % Total % p
No 127 | 94,2 19 65,5 146 88,5
Qx Vascular 7 5,1 6 21,4 13 7,9 | <0,001
Qx Cardiaca 1 0,7 4 13,8 5 3,5
PCR-RCP S° % R° % Total % p
No 135 99,3 18 60,0 153 92,2 | <0,001
Si 1 0,7 12 40,0 13 7,8
EXITUS PROCEDIMIENTO So % R° % Total % p
No 136 100 27 90,0 163 98,2 | 0,005
Si 0 o 3 10,0 3 1,8

Complicaciones vasculares: menores (se reparan en la sala, no precisan cirugia) mayores (si precisan
traslado a quiréfano para cirugia). C. cardiacas: Taponamiento (taponamiento cardiaco), Colapso HDM
(colapso hemodinamico). Trastornos del ritmo: BAV (bloqueo auriculo-ventricular), FA-RVR (fibrilacion
auricular con respuesta ventricular rapida), FV (fibrilacion ventricular). Complicaciones respiratorias: V©
manual (ventilacion manual), V° mecanica (ventilacion mecanica). Complicaciones que requieren cirugia:
Qx vascular (cirugia vascular), Qx cardiaca (cirugia cardiaca). PCR-RCP: Parada cardiorrespiratoria que
precisa maniobras de resucitacion cardiopulmonar.
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TABLA 12-R: COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

Complicaciones So % R° % Total % p
Postoperatorias

No 65 48,1 9 32,1 74 45,4

Si 70 51,9 19 67,9 89 54,6 0,122
C.Postoperatorias

VASCULAR s° % R° % Total % P
No 116 85,3 24 80,0 140 84,3

Menor 18 13,2 1 3,3 19 11,4 0,002
Mayor 2 1,5 2 6,7 4 2,4
CARDIACA So % R° % Total % p
No 128 94,8 20 71,4 148 90,8

No quirdrgica 4 3,0 1 3,6 5 3,1 0,001
Taponamiento Pcc 1 0,7 3 10,7 4 2,5
RITMO-MPdef° S° % R° % Total % p
No 116 85,9 24 85,7 140 85,9 1,000
Si 19 14,1 4 14,3 23 14,1
RESPIRATORIO So % R° % Total % p
No 135 100 28 100 163 100

Si 0 1] 0 1] 0 0

CIRUGIA s° % RO % Total % p
No 133 97,8 23 76,7 156 94,0

Qx Vascular 2 1,5 2 6,7 4 2,4 0,001
Qx Cardiaca 1 0,7 5 16,7 6 3,6

PCR-RCP So % R° % Total % p
No 133 98,5 27 96,4 160 98,2 0,434
Si 2 1,5 1 3,6 3 1,8

RENALES So % R° % Total % p
No 131 97,0 27 96,4 158 96,9 0,766
Si 4 3,0 1 3,6 4 2,5
NEUROLOGICO So % R° % Total % p
No 133 98,5 27 96,4 160 98,2 0,434
Si 2 1,5 1 3,6 3 1,8

EXITUS S° % R° % Total % p
No 130 95,6 25 83,3 155 93,4 0,032
Si 6 4,4 5 16,7 11 6,6
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Evaluacion de los factores predictivos relacionados con la probabilidad de
conversion.

Con el objetivo de identificar qué factores (caracteristicas de los pacientes
identificadas en el momento basal) se relacionan con la probabilidad de pasar a
conversion una vez comenzado la sedacion, se compararon las caracteristicas
basales entre el grupo sedacién vs grupo conversion. Los factores que en el analisis
univariado presentaron diferencias estadisticamente significativas entre los dos
grupos (p<0,05) se introdujeron en un modelo multiple de regresidon logistica. Se
presentan los Odds Ratio junto a sus intervalos de confianza al 95% (Tabla 13-R).

TABLA 13-R: Factores relacionados con probabilidad de R°. Modelo de regresion logistica

FACTOR OR Interv® Confi? 95% P
L. info L. sup®

Edad =84 1,15 1,03 1,28 0,010
< 84 1

DM Si 3,92 1,53 9,98 0,004
No 1

C.Isq? Si 2,16 1,31 2,71 0,060
No 1

Creat 21,3 1,13 0,26 6,24 0,084
<1,3 1

FG <50 2,34 0,90 6,03 0,079
=50 1

MP Si 3,08 1,02 9,24 0,045
No 1

Se evalud la capacidad de clasificacion de la probabilidad de conversién de las
variables identificadas en el modelo mediante la estimacion de la probabilidad
predicha por ese conjunto de variables explicativas y se encontré que es capaz de
clasificar correctamente al 70,3% de los sujetos de la muestra, con una sensibilidad
del 60,0% y una especificidad del 72,6%. Se estimé el area bajo la curva (0,75%)
junto a su intervalo de confianza al 95% (L. info: 0,65, L. sup®: 0,86) y significacién
(p < 0,001).
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7. DISCUSION

La EAoS sintomatica representa la fase terminal de una patologia progresiva
gue tiene elevada prevalencia entre la poblaciéon anciana y se asocia con alta
mortalidad después de la aparicion de sintomas como fallo cardiaco, sincope o
angina. El tratamiento quirdrgico es el Unico definitivo, pero en muchas ocasiones
cuando llega el momento, los enfermos no son candidatos a él por su elevada
comorbilidad (80).

La implantacion de una bioprotesis transcatéter surge como tratamiento
alternativo para estos individuos que no son susceptibles de cirugia convencional
(57,81) y puede ser considerada como un procedimiento de rutina en centros con
experiencia, aunque no esta exenta de complicaciones que amenazan la vida.

La seleccion de los casos por equipos multidisciplinares (Heart Team) mejora
los resultados (82). Los anestesidlogos cardiacos forman parte esencial de ellos y
deberian tener un amplio conocimiento de la enfermedad valvular cardiaca,
hemodinamica, diagnosticos apropiados, ecocardiografia y cuidados postoperatorios
(83).

La implantacion de una prétesis adrtica con cirugia convencional hace
imprescindible el uso de anestesia general, esternotomia, conexidon a bypass
cardiopulmonar y parada cardiaca. Para la realizacién de TAVR-TF la técnica preferida
parece ser la anestesia general, pero puede llevarse a cabo con anestesia local y
sedacién (57,84), y varios autores han publicado sus experiencias a este respecto
(57, 85, 86, 87, 88). En nuestro caso, la preferencia de sedacién y anestesia local
frente a anestesia general se basa en las siguientes consideraciones:

VENTAIJAS:

1. Se evitan los efectos hemodindmicos secundarios de los farmacos anestésicos
y se reduce el empleo de farmacos vasoactivos (81).

2. No hay herida quirargica, el procedimiento no es doloroso “per se”, y es
seguro y bien tolerado con sedacion en un nivel 2-3 de la Escala de Ramsay,
si se hace infiltracion de las punciones femorales con anestésico local (89).

3. Se necesita menor monitorizacion, (57, 84, 90, 91). El uso de catéter de
arteria pulmonar es controvertido (59, 76, 92), dado que el ETE proporciona
informacién instantanea y comprensible en el manejo hemodindmico, es muy
atil para la monitorizacion de la funcién cardiaca, el control del implante y la
deteccidn de complicaciones (36, 91, 93, 94).

4. Durante la realizacién del procedimiento es posible la embolizacion de material
endovascular que desencadene accidentes cerebrovasculares. Esto puede ser
detectado con la sedacién (81, 91), pero no si aplicamos anestesia general.

5. La recuperacion es muy rapida, por la mejoria hemodinamica y la ausencia de
heridas quirdrgicas (81).
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INCONVENIENTES
1. La principal desventaja que presenta el uso de sedacién es que en caso de
complicacion tenemos que inducir inmediatamente una anestesia general, en
un momento muy comprometido y en un lugar hostil, como son las zonas
alejadas de quirdfano (59, 95).

El manejo del paciente para TAVR-TF ha de tener en cuenta los siguientes
aspectos:
1. Consideraciones preprocedimiento: Todos los candidatos deben ser evaluados
previamente para identificar potenciales factores de riesgo tales como la depresion
de la FEVI, enfermedad coronaria y enfermedad renal (76). También se recomienda
profilaxis antibidtica previa de rutina, para evitar la infeccién de la herida y la
endocarditis (76, 80).

2. Consideraciones intraprocedimiento: El manejo anestésico de estos pacientes
incluye mantener la estabilidad hemodindmica con guia ecografica durante los
diferentes periodos en los cuales las condiciones son rapidamente cambiantes (76,
80, 81).

2.1. OBJETIVOS:

2.1.1. Adecuado llenado del VI hipertrofiado. Los ancianos a menudo tienen el
volumen intravascular disminuido, esto es debido al uso de diuréticos como
tratamiento de su situacién de insuficiencia cardiaca. La falta de volumen esta
ademas agravada por la vasodilatacién inducida por la anestesia y que ha de ser
corregida (mejor guiada por ecografia) aumentando la precarga.

2.1.2. Evitar la taquicardia para permitir una suficiente duracion del llenado diastélico
y perfusion coronaria.

2.1.3. Mantener un ritmo secuencial auriculo-ventricular para preservar la
contribucién de la contraccion auricular al llenado ventricular.

2.1.4. Asegurar la adecuada presion de perfusion arterial y coronaria.

2.2. EVITAR:

2.2.1. Evitar o tratar inmediatamente la hipotension arterial es el objetivo mas
importante para prevenir el deterioro hemodinamico. Ya que la hipotensién
prolongada puede derivar rapidamente en un circulo vicioso de isquemia
subendocardica, bajo gasto y alin mas hipotension.

La hipotension se observa habitualmente después de la induccion anestésica y
durante o después de los periodos de RVP (180-200 Ipm). La RVP induce una parada
cardiaca funcional temporal y es necesaria para asegurar una posicion estable del
balén durante la valvuloplastia y el desplegamiento de la protesis valvular. Se
recomienda limitar la frecuencia y duracion de los periodos de RVP y es aconsejable
mantener TAS>120 mmHg (TAM > 75 mmHg) antes de iniciar la RVP.

2.2.2. La HTA debe evitarse porque incrementa el riesgo de sangrado y de rotura del
VI.
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2.3. ANESTESIA:

En los pacientes para TAVR-TF generalmente se canaliza una via intravenosa gruesa
y una linea arterial para monitorizacion, se aplican medidas de calentamiento para
evitar la hipotermia, la sonda de ETE y un marcapasos temporal. Los pacientes
reciben anestesia local con sedacidn consciente o anestesia general (76, 80). La
fluoroscopia es la imagen estandar, pero el ETE proporciona ayuda adicional y
permite reducir el uso de contrastes nefrotdxicos (96).

Durante el procedimiento ocurren pérdidas sanguineas en pacientes habitualmente
con déficit de volumen por tratamiento con diuréticos y ademas, se administra
contraste radioldgico. Por todo ello, se debe proteger la funcidén renal mediante una
correcta hidratacion durante el proceso (97, 98).

Las medidas para evitar la hipotension prolongada incluyen el mantenimiento de TAM
por encima de 75 mmHg previo al inicio de la estimulacion rapida con marcapasos,
con cuidadoso uso de vasopresores intravenosos (noradrenalina, adrenalina o
fenilefrina) si es preciso, evitando la hipertension arterial.

Se administra heparina después de la colocacion de las vainas habituales y
previamente a la colocacién de la bioprétesis.

2.4. TECNICAS DE LIBERACION:

Hay tres técnicas de liberacién de bioprétesis con catéter: implantacion percutanea
retrograda, puncion directa transapical, y el acceso directo aodrtico via
miniesternotomia o toracotomia anterior derecha.

El abordaje retrégrado desde la arteria femoral, via el arco aértico y a través de la
valvula enferma es el mas comun. Varios dispositivos han sido implantados de este
modo con éxito. Los tipos usados mas ampliamente son los expandibles con baldn
(ES) vy las autoexpandibles (MCV) (99).

El desarrollo de sistemas de liberacion de menor calibre ha reducido de forma
importante las complicaciones vasculares a nivel de la arteria femoral, evitando la
cirugia de urgencia, permitiendo el uso de suturas arteriales percutdneas y acortando
el tiempo hospitalario (60, 70, 77, 81, 83).

3. Consideraciones postprocedimiento: Los cuidados postoperatorios incluyen el
control del dolor, vigilancia hemodinamica, monitorizar potenciales complicaciones y
tratamiento antiagregante (100). Los pacientes reciben heparina intravenosa durante
el implante, y después del mismo, tratamiento antiagregante de forma crénica. Se
recomienda doble antiagregacion (AAS 75-100 mg/24h mas clopidogrel 300 mg dosis
de carga seguido de 75 mg /24 h) durante 6 meses y después sdlo AAS 75-100
mg/24 h.

86



Anestesia para TAVR Ana Maria Cuadrado Garcia

RESULTADOS S° VS AG

Cuando se analizan ambas poblaciones se aprecia que son semejantes en lo
gue se refiere a datos demograficos, cardioldgicos, registros ecocardiograficos y en
cuanto a antecedentes respiratorios, renales y resto de antecedentes personales
recogidos. Se ha identificado un mayor porcentaje de pacientes con patologia
respiratoria (EPOC y SAOS) y necesidad de tratamiento con CPAP en el grupo de AG,
pero no se alcanza significacion estadistica.

Desde el punto de vista hemodinamico, las graficas de evolucién discurren
paralelas, pero se mantiene mayor estabilidad entre los pacientes con S°. La
necesidad de soporte inotrdpico es también significativamente menor en el grupo S°
(S°: 32,6% vs AG: 51,5%). El volumen de cristaloides, coloides y diuresis es similar,
pero la cantidad de transfusion es mayor en el grupo AG y alcanza relevancia
estadistica. Es decir, la AG se asocia con mayor necesidad de farmacos vasoactivos
al igual que otros estudios publicados (57, 58, 81, 88).

En los registros de Sp0O2 existen diferencias significativas, los pacientes de AG
tienen Sp0O2 basal menor que los de SO, pero tras la induccién de AG ésta se eleva
por encima de los valores de S° y se mantiene constante durante todo el
procedimiento debido a la conexion a ventilacion mecanica. En el grupo de S° se
mantiene por encima de 94% en todo momento, similar a la basal. La evolucion de
pCO2 es diferente por las mismas razones. Consideramos que estos resultados no
tienen trascendencia clinica y no demuestran ventajas de una técnica frente a la otra.

En lo que se refiere a los tiempos consumidos en cada periodo, estudios
retrospectivos y observacionales han encontrado que los casos realizados con S°
requieren un menor tiempo para el procedimiento, permiten una movilizacion mas
temprana y menor tiempo hospitalario (58, 81, 87, 89). En nuestros resultados, los
tiempos consumidos son mas largos para el grupo AG y aparecen diferencias en
todos: procedimiento (S°: 150 min vs AG: 180 min), estancia en UCI (S°: 1 dia vs
AG: 2 dias) y estancia hospitalaria (S°: 6 dias vs AG: 8 dias). Es decir, los
procedimientos realizados con S° son mas cortos, los pacientes se recuperan antes
y son dados de alta en menor tiempo.

COMPLICACIONES S° vs AG

Las complicaciones de TAVR-TF para valvula adrtica nativa incluyen:
sangrado, shock y bajo gasto cardiaco durante y a continuacion del procedimiento,
rotura del anillo, complicaciones vasculares, lesién miocardica, blogqueo cardiaco,
regurgitacién paravalvular, ACVA y muerte.
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En los casos recogidos ocurren complicaciones intraoperatorias en el 57,7%
de los pacientes, siendo las mas frecuentes las de caracter vascular, que pueden dar
origen a hemorragias con riesgo vital.

1. Complicaciones vasculares: Las complicaciones por sangrado son mas frecuentes
después de TAVR-TF. Como demuestran los estudios: PARTNER cohorte B (TAVR-TF
vs tratamiento médico con valvuloplastia) donde las complicaciones vasculares
fueron significativamente mas comunes en el grupo TAVR-TF (30,7% vs 5,0%)(101,
102) y en la cohorte A (TAVR-TF vs SAVR), las complicaciones vasculares fueron
también mas frecuentes en TAVR-TF (17% vs 3,8%)(53). Sin embargo, el riesgo de
sangrado periprocedimiento de TAVR-TF es menor que el de SAVR, como ilustran los
resultados del PARTNER I trial (indice de sangrado mayor a 30 dias 11,3% para TAVR-
TF y 22,7% para SAVR) (103, 104). El sangrado precoz tras TAVR es un factor de
riesgo mayor para mortalidad a 30 dias, a un afio y dos afios. (105).

En nuestra serie aparecen complicaciones vasculares durante la realizacion
del procedimiento en el 28,8% de los casos, de ellas 23,5% de caracter menor que
se resuelven en la sala y 5,3% son mayores que requieren tratamiento quirdrgico.
Acontecen en mayor medida en los casos manejados con S°, pero no alcanzan
relevancia estadistica. En el periodo postoperatorio aparecen complicaciones de tipo
vascular mayor en el 2,4% de los enfermos (1,5% en S° y 6,1% en AG), tampoco
hay diferencias.

Nuestros resultados son semejantes a los publicados en la literatura, ademas
hemos de considerar que en nuestra casuistica se encuentran englobados todos los
casos desde el inicio de nuestra practica, donde sucedieron mayor numero de lesiones
vasculares en relacion con la menor experiencia y con el mayor grosor de los
introductores necesarios para la implantacion de los primeros dispositivos. Este
inconveniente es mas prevalente en las protesis ES, y es debido al mayor didmetro
del dispositivo de implantacion en los primeros modelos comercializados, que hacian
imprescindible mayor calibre del eje ilio-femoral del paciente (84, 91, 95, 105).

Las complicaciones vasculares son las que requieren cirugia urgente con
mayor frecuencia, 5,4% para reparacién de lesiones de vasos femorales o iliacos
dafiados durante el procedimiento. Si bien las complicaciones vasculares se dan en
mayor nimero en los casos realizados con S° (S°: 32,4% vs AG: 15,5%), también
es cierto que la mayoria de ellas son de caracter menor (5°:27,3 % vs AG 9,3%) y
se pueden controlar en la sala de hemodinamica, realizando compresion de la zona
de punciéon, mediante colocacion de un balén o un stent intraluminal. En cambio, no
hay diferencias entre las de caracter mayor que precisan intervencién quirdrgica
(S°:5,1% vs AG: 6,2%).

2. Complicaciones cardiacas: La aparicion de colapso hemodinamico y bajo gasto
cardiaco durante o inmediatamente después del implante de TAVR-TF pueden ser
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desencadenados por la propia anestesia, el déficit de volumen, por estimulacién con
el marcapasos a frecuencia rapida o por la interrupcion del gasto cardiaco durante la
colocacion de la valvula (76), sin olvidar la oclusion de los ostium coronarios. La
obstruccién coronaria es una rara complicacion de TAVR-TF, aproximadamente
ocurre en el 0,7% de los casos (106). Para tratar de evitarlo debemos hacer un
cuidadoso manejo anestésico sobre todo en los momentos mas comprometidos, como
ya se ha comentado antes. La incidencia de colapso hemodinamico registrada por
otros autores es del 4-6% (56, 58, 91, 107). En nuestra serie se identifica colapso
hemodinamico en 5,3% de los casos, no mostrando diferencias entre los grupos
(S°:5,2% vs AG: 6,1%).

Otras posibles causas son el derrame pericardico, la insuficiencia aértica y la
rotura del anillo adrtico. El sangrado intrapericardico es posible en cualquier
momento del procedimiento debido a la lesién del corazén o de la aorta, ya sea como
resultado de perforacion por un cable o rotura del anillo adrtico. La deteccidén precoz
del taponamiento pericardico es facil y rapida por ETE. La hemorragia intrapericardica
con riesgo vital puede ocurrir desde el 3% hasta 13% de los pacientes, durante o
inmediatamente después de TAVR-TF, y se asocia con mayor mortalidad a un afo
(81, 108). La rotura del anillo es una complicacion rara, pero muy grave, tras TAVR-
TF (76, 109, 110). Los factores de riesgo incluyen el tamafio pequefio del anillo o de
la union sino-tubular, presencia de calcificacion voluminosa, la implantacion de
dispositivos con baldn y la agresiva dilatacion con balén.

El sangrado arterial por rotura de anillo adrtico requiere cirugia cardiaca
urgente, en cambio el sangrado venoso que puede ocurrir como resultado de la lesion
del ventriculo derecho por el cable de marcapasos transitorio, puede ser manejado
en ocasiones con pericardiocentesis y observacion clinica (84, 91, 95).

En nuestra poblacidon ocurre taponamiento pericardico en 1 enfermo (0,6%)
del grupo de S° tras perforacién del VD por el cable de marcapasos transitorio
durante el procedimiento, que necesitd cirugia reparadora. En el periodo
postoperatorio aparece en 1 paciente (0,6%) también del grupo S° por perforacion
de VD durante la implantacion del marcapasos definitivo, que hubo de ser trasladado
a quirofano. Estos resultados quedan por debajo de las cifras arrojadas por la
literatura, como hemos apuntado antes.

En lo que se refiere a los trastornos de conduccién y arritmias: Los factores
de riesgo para desarrollo de bloqueo cardiaco, que haga necesaria la implantacion de
marcapasos permanente incluyen, el bloqueo de rama izquierda y el grosor del septo
interventricular mayor de 17 mm al final de la diastole (76, 111). En pacientes que
reciben ES el riesgo de esta complicacion (1,8-8,5%) es similar al observado tras
valvuloplastia con baléon o SAVR (112). Por ejemplo, en la cohorte B del estudio
PARTNER, la frecuencia de la necesidad de MP a 30 dias fue ligeramente menor en
TAVR-TF que con tratamiento farmacoldgico (3,4 vs 5.0%) (102) y en la cohorte A
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(TAVR-TF ES vs SAVR) fue similar (3,8 vs 3,6%) (53). El riesgo de necesidad de
marcapasos permanente es mas alto (19,2-42,5%) en pacientes que reciben los
dispositivos MCV autoexpandibles (76, 113, 114), por la elevada fuerza radial que
los mismos ejercen sobre el tracto de salida del VI y como consecuencia sobre el
sistema de conduccion cardiaco. Los trastornos de conduccién pueden aparecer hasta
72 horas después de finalizar el procedimiento, por ello todos los enfermos deben
permanecer monitorizados al menos durante 3 dias después de TAVR.

En nuestros resultados se contabiliza BAV intraprocedimiento en 11,2% de los
casos. En el postoperatorio se implanta marcapasos definitivo en el 16% de los
pacientes, sin alcanzar relevancia estadistica tampoco. Globalmente la necesidad de
marcapasos definitivo es superior a la registrada por otros autores, pero si tenemos
en cuenta el tipo de dispositivo implantado, podemos ver que de ellos 12 fueron tras
protesis ES (11,4%) y 15 sobre MCV (23,4%), siendo estos registros muy similares
a los publicados en la literatura.

3. Complicaciones respiratorias: Encontramos complicaciones respiratorias durante
el implante en el 3% de los casos, con una incidencia similar en S° y AG (3,0% vs
3,2%). En el grupo de S° fueron enfermos que precisaron ventilacidn manual con

mascarilla facial durante algun periodo del procedimiento por depresion respiratoria
y que recuperaron buena mecanica ventilatoria después, no haciendo necesario
iniciar ventilacién asistida. Esto puede ocurrir, en algunas circunstancias por sedacién
excesivamente profunda en determinado momento o, como es nuestro caso, por
parada respiratoria que coincide con colapso hemodindmico y que se recupera al
ceder el mismo, sobre todo durante las maniobras mas comprometidas de la
implantacién, como la valvuloplastia o el propio implante valvular. En el caso de AG,
ocurre en una paciente que previa a la induccion anestésica desarrolla
broncoespasmo grave y ha de ser ventilada manualmente hasta la intubacién
orotraqueal y conexion a ventilaciéon mecanica.

En el postoperatorio se encuentran un 1,2% de complicaciones respiratorias,
ningln caso en el grupo de S° y 2 casos en el grupo AG (6,5%) que presentaron
insuficiencia respiratoria en UCI y precisaron soporte ventilatorio prolongado (7 y 26
dias respectivamente).

Si recordamos, los pacientes del grupo de AG presentaban con frecuencia
mayor patologia respiratoria, sobre todo a expensas de EPOC y SAQS, aunque no
tenia relevancia. Ahora en el andlisis de resultados podemos observar que en el
periodo intraprocedimiento se presentan similares porcentajes de complicaciones
respiratorias en ambos grupos. Pero si aparecen mas complicaciones en el
postoperatorio inmediato, cuando los enfermos realizados con AG y mayor patologia
respiratoria de base se intentan desconectar del soporte ventilatorio, alcanzandose
significacion estadistica (p=0,034). Ademas, esto trae como consecuencia una
estancia hospitalaria mas prolongada.
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4. Complicaciones renales: La lesion renal aguda (FRA) puede aparecer después de
TAVR-TF y se asocia de forma independiente con el incremento de morbi-mortalidad
(115). Se ha comunicado una incidencia del 11,7% de FRA y 1,4% de necesidad de
hemodialisis e identificado la lesién renal como factor predictor independiente de
mortalidad postoperatoria (59). Sin embargo, en los estudios PARTNER la TAVR-TF
no se asocia con mas frecuencia de lesion renal (53, 102).

La causa de FRA es multifactorial incluyendo la nefrotoxicidad inducida por el
contraste, la isquemia renal por embolizacién de las arterias renales con placas de
calcio o ateroma, y la hipoperfusidn renal durante los periodos de hipotensién arterial.
Sin embargo, los mas fuertes factores predictores de FRA son las complicaciones
periprocedimiento como el sangrado con riesgo vital, la necesidad de transfusion
sanguinea y las complicaciones vasculares mayores. El FRA principalmente refleja la
gravedad de las complicaciones periprocedimiento y la calidad de su manejo (81,
115).

En nuestro registro, aparecen complicaciones renales en el 4,2% de los casos,
siendo mas frecuentes en el grupo de AG (5°:3,0% y AG: 9,7%), pero sin alcanzar
relevancia estadistica.

En la serie de S° aparece FRA en 4 pacientes, en dos de ellos (IRC moderada
basal) se asocia con complicaciones vasculares, sangrado y transfusién, y se
recuperan en las 72 horas siguientes; otro enfermo (IRC moderada basal) precisé
tratamiento diurético en UCI por situacion de ICC y oliguria, y el Gltimo era un
paciente con IRC severa basal (FG: 19 ml/min) que empeord durante el
procedimiento y hubo de ser dializado en el postoperatorio inmediato. Los 3 pacientes
del grupo AG presentaban IRC moderada previa, durante el implante sufrieron
importante sangrado por una complicacién vascular y transfusion. Debido a ello,
desarrollaron FRA, pero normalizaron los valores analiticos a sus cifras basales en 24
horas, sin necesidad de soporte renal.

La mayor parte de los casos de FRA coinciden en aquellos pacientes que sufren
complicaciones vasculares mayores. En el resto de los pacientes, tras realizar una
hidratacién cuidadosa como medida de proteccién de la funcién renal, la evolucién
global de la situacién de nuestros sujetos es a una discreta mejoria a las 24 h del
implante, con ligero descenso de las cifras de creatinina (basal: 1,22 mg/dl vs final:
1,11 mg/dl) y un paralelo aumento de los valores del FG final (basal: 50,8 ml/min vs
final: 57,9 ml/min) en ambos grupos.

5. Complicaciones neuroldgicas: La etiologia del ACVA en TAVR-TF es multifactorial,
puede ocurrir por embolizacidon de placas de ateroma desde la aorta ascendente, del
arco aortico, o material de la valvula adrtica nativa, tromboembolismo desde los
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catéteres usados durante el procedimiento y embolismo aéreo durante la canulacién
intravenosa, o a hipotension prolongada.

En estudios observacionales se ha encontrado un riesgo de ACVA tras TAVR-
TF de 2-5%. (76, 116, 117, 118, 119). Datos de la cohorte A del PARTNER mostraron
indices de ACVA o AIT significativamente mas altos después de TAVR-TF que tras
SAVR a 30 dias (5,5% vs 2,4%) y a un afio (8,7% vs 4,3%). La incidencia de ACVA
fue significativamente mas alta en TAVR que en el grupo de tratamiento médico
(PARTNER cohorte B) a 30 dias (6,7 vs 1,7%) (101).

En nuestros registros encontramos trastornos neuroldgicos en el 1,2% de los
casos. Ninguno entre los pacientes realizados con AG y si en 2 enfermos entre los
realizados con S°. Uno de ellos presentd disartria que recuperd durante su estancia
en el hospital y el otro sufrié un infarto lacunar. No se encontraron diferencias. Estos
resultados quedan por debajo de las cifras sefialadas en la literatura por otros
autores.

MORTALIDAD S° vs AG

La mortalidad durante el procedimiento registrada por otros autores es de 0-
6% (53, 56, 69, 120). En los registros PARTNER cohorte A se encuentra una
mortalidad a 30 dias de 3,4% para TAVR-TF y 6,5% para SAVR (121). En el estudio
PARTNER cohorte B (TAVR-TF vs tratamiento médico) se encuentra que la TAVR-TF
reduce significativamente la mortalidad a un afio (30,7% vs 50,7%) (122). En el
United States CoreValve High Risk Study, un estudio randomizado comparando TAVR
autoexpandible con SAVR se encontré menor mortalidad en TAVR que en SAVR
(14,2% vs 19,1%) (113). En el GARY (German Aortic Valve Registry) la mortalidad
precoz fue del 5,2% (intrahospitalaria) y del 7 % a 30 dias (118). En el United
Kingdom Transcatheter Aortic Valve Implantation Registry la mortalidad precoz fue
del 5,2%, y al afio del 23,7% (116).

En nuestra serie, la mortalidad global fue del 4,2%, siendo del 0% en el
procedimiento, y del 4,2% la mortalidad intrahospitalaria. Durante la realizacion del
procedimiento no se produjo ningun fallecimiento. En el periodo postoperatorio
intrahospitalario si perecieron 7 pacientes (4,2%), 6 de ellos (4,4%) del grupo S° y
1 (3,3%) del grupo AG. No hay diferencias en la mortalidad durante el procedimiento,
ni en la estancia intrahospitalaria.

En el grupo de S° las causas de muerte fueron:

1. Un caso por taponamiento en UCI, que precisé cirugia cardiaca urgente y
fallecié en el primer dia de estancia en UCI tras la intervencion.

2. Otro paciente también en el primer dia de UCI por shock cardiogénico.

3. En un enfermo la protesis quedd mal posicionada en la union sino-tubular y
murié en la UCI a los 9 dias.
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4. Un enfermo sufrié shock hipovolémico como consecuencia de la rotura de un
pseudoaneurisma femoral el 7° dia, en planta de hospitalizacién.

5. Una muerte por sepsis de origen uroldgico a los 6 dias de hospitalizacion.

6. El Ultimo fallecié a los 6 dias en la planta de hospitalizacidon por taponamiento
pericardico tras el implante de un marcapasos definitivo.

El caso de AG perecid al cuarto dia de estancia en UCI tras haber sufrido una
rotura iliaca con shock hipovolémico durante el procedimiento, y cirugia vascular
urgente para su reparacion.

Nuestros resultados son similares a los de otros estudios. Todo esto en
pacientes en los que, como dijimos al principio, presentaban una Clase funcional III-
IV de la NYHA, y que estaban desestimados para cirugia por un EuroSCORE>20%.
La mortalidad a un afo registrada por otros autores e del 8-12 % (53, 56, 69, 120).
Los decesos mas tardios son debidos con mayor frecuencia a comorbilidades propias
del paciente mas que al procedimiento en si (53, 66).

RESULTADOS SO° vs R©

La aparicion de complicaciones graves durante la realizacion del implante bajo
sedacidon que obligan a la aplicacion de anestesia general no es rara y esta cifrada en
el 17% en otras series publicadas (82, 87, 89). En nuestro caso esta incidencia ha
sido del 18%; a pesar de estar incluidos los pacientes desde el inicio de nuestra
experiencia, el niumero de conversiones a AG es similar en ambas mitades de la
poblacién estudiada: 16 pacientes (9,6%) entre los primeros 100 casos y 14 (8,4%)
entre los Ultimos. Se han intentado identificar las causas o factores predictores de
estas complicaciones.

En la comparacion de las poblaciones realizadas con S° y R® no se aprecian
diferencias a excepcion de la edad, los enfermos que precisan R® son mas anosos.
También es mas frecuente la DM entre los FRCV. En los antecedentes cardiolégicos,
la presencia de MP definitivo previo es mayor en el grupo RO.

Entre los datos ecocardiograficos recogidos no se encuentran diferencias
claras entre ambas poblaciones, pero el indice de masa del VI es mas elevado en el
grupo de RO, y roza la relevancia estadistica.

La funcidn renal basal es peor en el grupo RO (creatinina y FG). Aunque ambos
mejoran durante el procedimiento, y al final estas diferencias desaparecen, contindan
siendo peores los registros de RO.

Desde el punto de vista hemodindmico, encontramos mas inestabilidad en la
poblacién de RO, asi como, mayor necesidad de soporte inotrépico y vasoactivo. Los
registros de mayor inestabilidad en R9, tanto en TAS, TAD, como en FC, corresponden
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a los momentos mas comprometidos del implante, es decir, aquellos en los que
habitualmente se desencadenan las complicaciones y derivan en la conversion a AG.
Estos son, la dilatacion de la arteria femoral para colocar el introductor del
dispositivo, tras la realizacién de la valvuloplastia, durante el preimplante valvular y
5 minutos tras él.

Nuestra preferencia por el uso de efedrina y dopamina se debe a que estos
enfermos presentan fallo del VI frente a una postcarga elevada y fija como es la
EA0S. Habitualmente, tras la realizacion de la valvuloplastia e implante valvular, el
miocardio queda contundido y lo que se objetiva en la imagen de ecocardio es un
colapso hemodinamico por disfuncion grave del VI, que precisa administracidon
inmediata de inotrdpicos. Si en estas circunstancias, administramos noradrenalina y
aumentamos aun mas la postcarga, no hacemos mdas que empeorar las condiciones
de trabajo del VI. En cambio, con el uso de efedrina y dopamina podemos
incrementar el inotropismo del VI, y con ello mejorar la situacién hemodindmica del
paciente hasta solucionar su problema mecanico de obstruccién del tracto de salida
del VI.

También son diferentes el nimero de concentrados de hematies y el volumen
de cristaloides administrados, mas elevado en el grupo RO. Ello es debido a que se
presentan complicaciones muy graves que necesitan mayor aporte de volumen y
transfusion sanguinea para optimizar la situacion hemodinamica del paciente. Un
subito e inexplicable descenso de TA, particularmente durante la retirada de catéteres
deberia hacernos pensar en la posibilidad de una rotura vascular. La pérdida de
sangre puede no ser aparente, ya que cantidades importantes pueden acumularse
en el retroperitoneo. El manejo rapido y vigoroso con aporte de volumen (cristaloides
y transfusién de sangre) es obligado, ademas de farmacos vasopresores para
mantener la perfusién coronaria (58, 83, 91, 96, 123).

El tiempo empleado para el procedimiento es similar en ambos grupos (S°:
150 min vs R9: 165 min), pero el resto de tiempos registrados son distintos, mas
largos para R°, ya que permanecen en mayor medida en UCI (S°: 1 dia vs R°: 3,5
dias) y hospitalizacion (S°: 6 dias y RO: 12,5 dias). Es decir, los enfermos que se
complican permanecen mas tiempo en el hospital, porque tardan mas en recuperarse
y ser dados de alta (89, 91, 124).

COMPLICACIONES S©° vs R®

Si encontramos diferencias en el cdmputo global de complicaciones ocurridas
durante el procedimiento, dado que el grupo R° estd integrado por los pacientes de
SO° que se complican, es decir, todos tienen alguna complicacién mayor.

Las complicaciones mas frecuentes son las de caracter respiratorio (36,7%)
por hipoventilacion y desaturacion durante el procedimiento. Las registramos en 7
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casos (3 en pacientes con insuficiencia respiratoria severa previa, y 4 en relaciéon con
situaciones de bajo gasto cardiaco por otras complicaciones concurrentes), una crisis
de broncoespasmo en 1 enfermo y apariciéon de EAP en 3 sujetos. A pesar de que no
aparecen diferencias en los antecedentes respiratorios, estos pacientes nos colocan
en una situacion muy delicada puesto que nos vemos obligados a asegurar de forma
inmediata una via aérea permeable, y una ventilacion y oxigenacidon adecuadas, en
momentos muy comprometidos del procedimiento.

A continuacion enumero las complicaciones cardiolégicas (colapso
hemodinamico: 33,3%), en relacién con la realizacién de una valvuloplastia o
implante valvular. Esto representa una situacién dramatica que requiere intervencién
inmediata para su reversion y poder asegurar la supervivencia del enfermo. Son
precisas maniobras de RCP y farmacos vasoactivos, asi como aporte de volumen para
controlar la situacién clinica. Habitualmente, el cuadro mejora tras realizar el
implante valvular, cuando se alivia la situacion hemodindmica de obstruccion de
salida del VI.

Ocurren complicaciones vasculares mayores intraoperatorias en el 21,4% de
los pacientes que son trasladados para una reparacidn quirldrgica. Se constata
taponamiento pericardico en 4 casos, uno se ellos se controla con pericardiocentesis,
dos se trasladan a quiréfano para realizar una reparacion y el Ultimo fallecié en la
sala de hemodinamica. Otros dos pacientes precisaron cirugia cardiaca, en ellos la
bioprétesis quedd colocada en mala posicion y desencadend la aparicién de
insuficiencia mitral grave, que hizo imprescindible la intervenciéon quirlrgica. La
incidencia es similar a la publicada por otros autores (87, 89, 91, 124).

En el andlisis de las complicaciones postoperatorias aparece que son
equivalentes en el computo global, aunque siguen siendo mas frecuentes en el grupo
RO (67,9% vs 51,9%). Cuando se analizan por separado, de nuevo se distinguen
diferencias en las complicaciones vasculares mayores (6,7%), en las cardiacas
(taponamiento: 10,7%), cirugia cardiaca (16,7%) y exitus (16,7%).

Las complicaciones vasculares (2 casos) se dieron en un paciente que presentd
isquemia de miembro inferior derecho, y otro por pseudoaneurisma femoral. Las
cirugias cardiacas (5 casos) fueron debidas a dos pacientes con taponamiento por
perforacion cardiaca tras el implante del electrodo de marcapasos definitivo, dos
casos de IM severa por malposicion del implante, y en el Ultimo, no se pudo colocar
la TAVR-TF por excesiva calcificacion femoral, decidiéndose implantar la TAVR por via
transapical.

No aparece ninguna complicacion respiratoria en estos pacientes. Sélo se

evidencia un cuadro de lesidén renal grave que requirio hemodialisis, falleciendo el
enfermo como consecuencia de un fallo multiorganico. También hubo un caso de
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ACVA por lesién de la arteria cerebral media con hemiplejia, que perecié en el
postoperatorio.

Las complicaciones que obligan a R® son muy graves y ponen en riesgo la vida
del paciente, tanto en el intraoperatorio como en el postoperatorio, evolucionan mal
y esto se traduce en una mayor estancia hospitalaria y mayor mortalidad, ya que son
enfermos que previamente tenian gran comorbilidad y estaban desestimados para
cirugia.

MORTALIDAD S©° vs R®

La mortalidad durante el procedimiento es del 0-6%, pero puede elevarse al
23% en el periodo perioperatorio en relacion con la aparicion de complicaciones y al
aumento de la morbilidad cardiovascular (taponamiento, diseccién adrtica, rotura
vascular) (53, 56, 69, 120). En nuestro estudio la mortalidad fue del 10% para R©°
durante el procedimiento (S°: 0%) y del 16,7% durante la estancia hospitalaria
(4,4% para S°). Se encuentran diferencias estadisticas en ambos casos.

En el periodo intraoperatorio fallecieron tres pacientes, uno de ellos por
taponamiento pericardico, los otros dos tras realizar una valvuloplastia, apareciendo
colapso hemodindmico con PCR y DEM que no respondié a maniobras de RCP.

Se contabilizan 5 exitus en el periodo intrahospitalario, de ellos 3 en pacientes
gue sufrieron colapso hemodinamico en el procedimiento, que fueron estabilizados y
trasladados a la UCI, falleciendo a las 24h, 6 dias y 7 dias respectivamente. Otro
paciente fue el que sufri6 un ACVA, muriendo a los 4 dias en la planta de
hospitalizacion, y el Ultimo, un caso de taponamiento pericardico al colocar el cable
de marcapasos definitivo, que perecié en la planta de hospitalizacién a los 7 dias.

IDENTIFICAR FACTORES DE RIESGO

En base a la elevada morbimortalidad que encontramos en estos enfermos
cuando acontece una complicacion mayor, se intentan identificar factores de riesgo
predictores de complicacion y necesidad de conversiéon a AG. Para ello se analizan los
factores basales en los que se encuentran diferencias estadisticamente significativas
y se realiza un modelo de regresion logistica para intentar distinguirlos, asi se estudia
la edad, DM, cardiopatia isquémica, presencia de marcapasos previo, creatinina basal
y filtrado glomerular basal.

El resultado fue que tanto la edad > 84 afios, como la presencia de DM vy ser
portador de marcapasos previo fueron identificados como factores de riesgo de
complicacion, con un poder predictivo de 70,3%, con una sensibilidad de 60,0% y
una especificidad del 72,6%. La creatinina por encima de 1,3 mg/dl y el filtrado
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glomerular por debajo de 50 ml/min se acercaron a la significacion estadistica en
este estudio. El resto de factores no demostraron poseer poder predictivo positivo.

En conclusién, la TAVR ha llegado a ser el nuevo y ampliamente reconocido
estandar de cuidados en pacientes inoperables, no siendo inferior a la SAVR en
pacientes de alto riesgo. TAVR reduce el indice de reingreso y se asocia con mejoria
del estado funcional. Ademas TAVR mejora significativamente la calidad de vida
relacionada con la salud (63) y muestra un coste-efectividad dentro del rango de
otros procedimientos cardiovasculares, incluidos la implantacion de desfibriladores
(64).

En un futuro podria indicarse en pacientes de riesgo intermedio y en el
recambio de bioprétesis quirirgicas degeneradas (125, 126). El abordaje
transfemoral es el estandar y actualmente representa aproximadamente el 80% de
todos los procedimientos TAVR.

Una revision sistematica de 60 estudios observacionales sobre el efecto de
TAVR en el estado funcional y calidad de vida, encontré que TAVR mejora la funcion
fisica a un afio y la clase funcional de la NYHA a 6, 12 y 23 meses (65, 127, 128,
129). En nuestro estudio los pacientes refirieron importante mejoria sintomatica
(Clase I-II de la NYHA) y no se observaron modificaciones en el funcionamiento de
la prétesis. La supervivencia a 3 y 5 afios es del 63% y 54% respectivamente.
Consideramos que, de acuerdo con los resultados de nuestro estudio, TAVR en
pacientes con EA0S puede realizarse con anestesia local y sedacion con una elevada
tasa de éxito.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

- Los pacientes incluidos fueron los primeros en participar en un programa de
TAVR en nuestro centro, no se ha tenido en cuenta el efecto de la curva de
aprendizaje en el analisis de los datos.

- El estudio fue realizado durante 3 anos. Durante ese periodo el uso de
introductores de menor tamano puede haber resultado en un menor nimero
de complicaciones.

- El nimero de pacientes que requieren conversiéon a anestesia general es
escaso, tal vez con una muestra mayor pudieran identificarse mas factores
predictores de graves complicaciones.
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8. CONCLUSIONES

KD
£

Respecto a la sedacidon vs anestesia general:

Parece probada la hipdtesis principal de nuestro estudio, ya que tanto la

sedacién como la anestesia general son dos técnicas perfectamente validas para
TAVR-TF.

7
*

En cuanto a nuestros objetivos secundarios:

Los pacientes realizados con S° mantienen mayor estabilidad hemodinamica
durante el procedimiento y requieren menor soporte inotrdpico y vasoactivo
que los de AG.

Los casos con AG precisan mayor numero de transfusiones de sangre.

Las complicaciones vasculares son las mas frecuentes y también son las que
requieren en mayor medida traslado a quirdéfano para intervencién urgente,
la incidencia es semejante en ambos grupos.

Los pacientes con patologia respiratoria basal a quienes se aplica AG
presentan mayor numero de complicaciones respiratorias en el postoperatorio
inmediato.

El resto de complicaciones son similares en ambas poblaciones.

Si se llevan a cabo medidas de protecciéon renal, con adecuada hidratacién
durante el procedimiento, se reduce la incidencia de fracaso renal agudo
postoperatorio e incluso se mejora discretamente la funcién renal.

Los tiempos consumidos por los casos de AG son mas largos, tanto los del
procedimiento, como los de estancia en UCI o en planta de hospitalizacion. Es
decir, los sujetos a quienes se aplica S° se recuperan antes y son dados de
alta en menor tiempo.

La mortalidad intrahospitalaria es también semejante en ambas poblaciones
(4,2%).

En relacidon a la reconversion de la sedacidon a anestesia general:

Los pacientes que se complican son los mas anosos y con mayor frecuencia
presentan diabetes, peor funcidn renal basal y son portadores de marcapasos
definitivo.

En los enfermos de RO se encuentra elevado grado de hipertrofia de ventriculo
izquierdo.

Los casos de conversion acusan mas inestabilidad hemodinamica, con mayor
necesidad de soporte inotrdpico y vasoactivo. Asi como, mas necesidad de

aporte de volumen en forma de cristaloides y transfusiones sanguineas.
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e Los momentos mas comprometidos del procedimiento, en los cuales suelen
aparecer las complicaciones, son: la dilatacion arterial, postvalvuloplastia,
preimplante valvular y 5 minutos tras el mismo.

e Las complicaciones mas frecuentes son las de tipo respiratorio (36,7%),
seguidas por las cardiolédgicas (colapso hemodinamico: 33,3%) y acto seguido
las de caracter vascular mayor (21,4%), que necesitan reparacién quirdrgica
urgente.

e Los tiempos consumidos en UCI y hospitalizacion son mas largos para RO.

e La mortalidad intraprocedimiento (10%) e intrahospitalaria (16,7%) es mas
elevada en los casos que sufren complicaciones graves.

e Segln un modelo de regresidon logistica: la edad mayor de 84 anos, la
presencia de diabetes y el hecho de ser portador de marcapasos definitivo se
identifican como factores de riesgo de complicaciodn con un poder predictivo
de 70,3%, una sensibilidad del 60,0% y una especificidad de 72,6%. La
determinacion de creatinina basal por encima de 1,3 mg/dl y tasa de filtrado
glomerular basal por debajo de 50 ml/min se acercaron a la significacion

estadistica.
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10. ANEXO 1

TABLA A-1: EVOLUCION DE TAS

Ana Maria Cuadrado Garcia

TAS Sso DE AG DE Interv® conf2 95%
(mmHg) | Media Media L. info L. sup® P
so AG so AG

1 156,4 2,59 | 151,3 4,74 | 151,3 | 141,9 | 161,6 | 160,8 | 0,348
2 136,6 1,92 | 128,0 3,51 | 132,8 | 121,1 | 140,4 | 135,0 | 0,035
3 127,8 2,16 | 121,0 3,95 | 123,5 | 113,1 | 132,1 | 128,8 | 0,132
4 131,0 2,54 | 124,2 4,65 | 126,0 | 114,9 | 136,1 | 133,4 | 0,199
5 134,2 1,99 | 126,3 3,65 | 130,2 | 119,0 | 138,1 | 133,5 | 0,061
6 130,9 2,62 | 126,8 4,81 | 1256 | 117,2 | 136,1 | 136,3 | 0,458
7 129,5 2,74 | 1254 5,02 | 124,1 | 115,4 | 1350 | 135,4 | 0,473
8 143,1 2,14 | 133,1 3,93 | 138,8 | 125,3 | 147,3 | 140,9 | 0,028
9 139,1 2,08 | 129,8 3,81 | 135,0 | 122,2 | 143,2 | 137,4 | 0,034
10 135,0 2,09 | 135,2 3,84 | 130,9 | 127,6 | 139,2 | 142,8 | 0,969

1: B (Basal), 2: IP (Inicio de procedimiento), 3: PreVP (Prevalvuloplastia), 4: PostVP (Postvalvuloplastia),
5: DO (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante valvula 1 minuto), 8: PS5 (Post-
implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10 minutos), 10: F (Fin de procedimiento-

20 minutos postvalvula).

TABLA A-2: EVOLUCION DE TAD

So DE AG DE Interv® conf2 95%

TAD Media Media L. info L. sup® P
(mmHg) Seo AG Se AG

1 71,9 1,65 | 70,0 3,03 | 68,6 | 64,0 | 75,2 | 76,0 | 0,591
2 62,1 1,42 | 63,7 2,59 (59,3 | 58,6 |650 | 68,9 | 0,593
3 56,5 1,23 | 61,2 2,24 | 54,0 | 50,9 | 589 | 59,7 | 0,647
4 55,1 1,80 | 56,4 2,53 (52,4 | 51,3 (579 | 61,4 | 0,659
5 60,5 1,22 | 60,3 2,23 | 58,1 | 55,8 62,9 | 64,7 | 0,917
6 54,4 1,34 | 56,0 2,46 |51,7 | 51,1 |57,0 | 60,8 | 0,574
7 52,3 1,31 | 49,3 2,41 | 49,7 | 44,6 | 54,9 | 54,1 | 0,288
8 58,2 1,28 | 53,9 2,3 55,7 | 49,2 | 60,8 | 58,6 | 0,110
9 57,7 1,33 | 56,0 243 | 551 | 51,2 (60,4 | 60,8 | 0,530
10 57,5 1,26 | 58,9 2,30 | 550 | 54,3 60,0 | 63,5 | 0,600

1: B (Basal), 2: IP (Inicio de procedimiento), 3: PreVP (Prevalvuloplastia), 4: PostVP (Postvalvuloplastia),
5: Do (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante valvula 1 minuto), 8: PS5 (Post-

implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10 minutos), 10: F (Fin de procedimiento-

20 minutos postvalvula).
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FC S° Media | DE AG Media | DE Interv® conf2 95%
(Ipm) L. info L. sup® P
So AG So AG

1 78,3 1,67 | 83,2 3,06 | 750 |77,1 | 81,6 | 89,3 |0,163
2 75,2 1,57 | 78,0 287 |72,1 |72,3 |78,3 |83,6 |0,402
3 81,9 1,64 | 76,7 3,00 | 78,7 |70,8 | 85,2 |82,7 |0,133
4 84,8 1,79 | 78,6 3,27 | 81,3 |72,1 | 88,4 | 85,2 | 0,100
5 80,7 1,80 | 80,0 3,31 |77,1 | 73,5 | 84,2 | 86,6 | 0,871
6 84,7 1,88 | 80,6 3,44 | 809 |73,8 | 884 |87,4 |0,303
7 83,0 1,64 | 79,6 3,01 | 79,7 | 73,7 | 86,2 | 85,6 | 0,335
8 80,9 1,69 | 83,0 3,09 | 77,5 | 76,9 | 84,2 | 89,2 | 0,541
9 80,4 1,66 | 80,2 3,04 | 77,1 | 74,2 | 83,7 | 86,2 | 0,961
10 79,0 1,60 | 77,2 293 | 758 | 71,4 (82,1 |83,0 |0,604

1: B (Basal), 2: IP (Inicio de procedimiento), 3: PreVP (Prevalvuloplastia), 4: PostVP (Postvalvuloplastia),
5: Do (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante valvula 1 minuto), 8: PS5 (Post-

implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10 minutos), 10: F (Fin de procedimiento-

20 minutos postvalvula).

TABLA A-4: EVOLUCION DE Sp02

Sp02 | S° DE AG DE Interv® conf@ 95%
(%) Media Media L. info L. sup® p
So AG So AG

1 94,19 0,49 | 91,82 0,90 | 93,21 90,02 95,17 | 93,62 0,024
2 96,48 0,27 | 98,30 0,50 | 95,93 97,30 97,02 | 99,30 0,002
3 94,62 0,38 | 98,52 0,69 |93,86 |97,13 95,38 | 99,09 0,000
4 94,24 0,43 | 98,39 0,78 | 93,39 | 96,85 95,10 | 99,95 0,000
5 95,00 0,38 | 98,82 0,70 | 94,23 97,41 95,76 | 99,23 0,000
6 95,13 0,32 | 98,47 0,59 |94,48 | 97,29 95,77 | 99,66 0,000
7 94,26 0,41 | 98,26 0,75 | 93,43 96,75 95,08 | 99,76 0,000
8 94,81 0,35 | 98,65 0,65 | 94,10 | 97,34 95,53 | 99,95 0,000
9 95,45 0,33 | 98,60 0,61 | 94,79 | 97,39 96,11 99,82 0,000
10 96,51 0,23 | 98,65 0,42 | 96,05 97,80 96,98 | 99,50 0,000

1: B (Basal), 2: IP (Inicio de procedimiento), 3: PreVP (Prevalvuloplastia), 4: PostVP (Postvalvuloplastia),
5: DO (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante valvula 1 minuto), 8: PS5 (Post-
implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10 minutos), 10: F (Fin de procedimiento-

20 minutos postvalvula).
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TABLA A-5: EVOLUCION DE TAS

TAS Sso DE R© DE Interv® conf? 95%
(mmHg) | Media Media L. info L. sup® P
SO R° SO R°

1 156,4 2,59 159,4 7,80 151,3 | 143,9 | 161,6 | 174,9 | 0,721
2 136,6 1,92 128,6 5,59 132,8 | 117,5 | 140,4 | 139,7 | 0,181
3 127,8 2,16 120,3 6,71 123,51 106,9 | 132,1 | 133,6 | 0,293
4 131,0 2,54 117,4 8,06 126,0 | 101,4 | 136,1 | 133,4 | 0,113
5 134,2 1,99 125,1 6,07 130,2 | 113,0 | 138,1 | 137,2 | 0,160
6 130,9 2,62 111,4 8,72 125,6 94,0 | 136,1 | 128,7 | 0,038
7 129,5 2,74 | 114,5 [ 8,54 |124,1| 97,5 | 135,0 | 131,5 | 0,100
8 143,1 2,14 121,5 6,21 138,8 | 109,1 | 147,3 | 133,9 | 0,002
9 139,1 2,08 128,2 6,31 135,0 | 115,6 | 143,2 | 140,7 | 0,105
10 135,0 2,09 129,1 6,74 130,9 | 115,6 | 139,2 | 142,5 | 0,404

1: B (Basal), 2: IP (Inicio de procedimiento), 3: PreVP (Prevalvuloplastia), 4: PostVP (Postvalvuloplastia),
5: DO (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante valvula 1 minuto), 8: PS5 (Post-
implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10 minutos), 10: F (Fin de procedimiento-

20 minutos postvalvula).

TABLA A-6: EVOLUCION DE TAD

TAD so DE R° DE Interv® conf2 95%
(mmHg) | Media Media L. info L. sup® p
So R° s R°

1 71,9 1,65 | 70,5 4,64 | 686 |61,3 75,2 | 79,7 |0,783
2 62,1 1,42 | 63,2 4,23 59,3 | 54,8 |650 |71,6 | 0,819
3 56,5 1,23 56,3 3,60 | 54,0 |49,1 58,9 | 63,4 |0,961
4 55,1 1,80 | 53,4 4,29 52,4 (44,9 |579 |61,9 | 0,707
5 60,5 1,22 | 58,8 3,63 58,1 | 51,6 |62,9 | 66,1 0,662
6 54,4 1,34 | 49,7 4,10 |51,7 (41,6 |570 |57,9 |0,288
7 52,3 1,31 | 48,1 4,06 |49,7 |400 |549 |56,1 0,330
8 58,2 1,28 | 53,7 3,69 55,7 | 46,4 | 60,8 | 61,1 0,253
9 57,7 1,33 58,4 3,72 | 551 |51,0 (60,4 |659 |0,869
10 57,5 1,26 | 53,4 3,60 | 550 (46,2 |60,0 |60,6 |0,282

1: B (Basal), 2: IP (Inicio de procedimiento), 3: PreVP (Prevalvuloplastia), 4: PostVP (Postvalvuloplastia),
5: Do (Dilataciéon), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante valvula 1 minuto), 8: PS5 (Post-
implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10 minutos), 10: F (Fin de procedimiento-

20 minutos postvalvula).
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FC so DE R° DE Interv® conf2 95%
(Ipm) | Media Media L. info L. sup® P
so RO so RO

1 78,3 1,67 78,6 4,70 75,0 | 69,3 | 81,6 88,0 | 0,949
2 75,2 1,57 80,7 4,36 72,1 | 72,0 | 78,3 89,4 | 0,236
3 81,9 1,64 81,0 4,96 78,7 | 71,1 | 85,2 90,8 | 0,855
4 84,8 1,79 74,8 5,28 81,3 | 64,3 | 88,4 85,3 | 0,077
5 80,7 1,80 85,7 4,76 77,1 | 76,3 | 84,2 95,2 | 0,316
6 84,7 1,88 135,0 18,80 80,9 | 97,5 | 88,4 | 172,4 | 0,013
7 83,0 1,64 77,3 4,39 79,7 | 68,5 | 86,2 86,0 | 0,224
8 80,9 1,69 84,7 5,49 77,5 | 73,8 | 84,2 95,6 | 0,508
9 80,4 1,66 77,8 5,01 77,1 | 67,9 | 83,7 87,8 | 0,633
10 79,0 1,60 74,5 4,45 75,8 | 65,7 | 82,1 83,4 | 0,348

1:B (Basal), 2: IP (Inicio de procedimiento), 3: PreVP (Prevalvuloplastia), 4: PostVP (Postvalvuloplastia),
5: Do (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante valvula 1 minuto), 8: PS5 (Post-

implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10 minutos), 10: F (Fin de procedimiento-

20 minutos postvalvula).

TABLA A-8: EVOLUCION DE Sp0O2

Sp02 (%) | S° DE R° DE Interv® conf2@ 95% p
Media Media L. info L. sup®
So R° Seo R°

1 94,19 0,49 90,19 1,39 | 93,21 | 87,67 | 95,17 | 93,21 | 0,013
2 96,48 0,27 94,00 0,93 |9593 |92,13 | 97,02 | 95,86 | 0,014
3 94,62 0,38 | 93,33 1,27 | 93,86 | 90,79 | 95,38 | 95,87 | 0,341
4 94,24 0,43 90,89 1,53 | 93,39 | 87,83 | 95,10 | 93,94 | 0,042
5 95,00 0,38 | 90,44 1,56 | 94,23 | 87,33 | 95,76 | 93,55 | 0,007
6 95,13 0,32 |91,77 1,38 | 94,48 | 89,02 | 95,77 | 94,52 | 0,024
7 94,26 0,41 91,11 1,79 | 93,43 | 87,55 | 95,08 | 94,67 | 0,100
8 94,81 0,35 95,88 1,20 | 94,10 | 93,49 | 95,53 | 98,28 | 0,403
9 95,45 0,33 96,55 1,09 | 94,79 | 94,37 | 96,11 | 98,73 | 0,345
10 96,51 0,23 97,33 0,77 | 96,05 | 95,79 | 96,98 | 98,87 | 0,324

1: B (Basal), 2: IP (Inicio de procedimiento), 3: PreVP (Prevalvuloplastia), 4: PostVP (Postvalvuloplastia),
5: DO (Dilatacién), 6: PIV (Pre-implante valvula), 7: PS1 (Post-implante valvula 1 minuto), 8: PS5 (Post-

implante valvula 5 minutos), 9: PS10 (Post-implante de valvula 10 minutos), 10: F (Fin de procedimiento-

20 minutos postvalvula).
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