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Nota Preliminar (IMPORTANTE)

El anexo final , ademas de facilitar la interpretacion de la evidencia y la bibliografia,
incluye una SINTESIS DE LAS INDICACIONES DEL PROCEDIMIENTO (pagina 8):

Scores de Riesgo para Cirugia Cardiovascular

A pesar de que se cuenta con multiples algoritmos de riesgo para cirugia cardiovascular,
actualmente los mas utilizados son el elaborado por la Society ofiFhoracic Surgeons
(STS) y el Euroscore. Ambos definen con mas fidelidad los pacientes de-bajo“riesgo,
pero resultan menos utiles en aquellos enfermos de riesgo elevado!

El Euroscore utiliza 12 covariables derivadas de 14799 ‘pacientes;-a quienes se les
realizaron todos los tipos de cirugia cardiaca (en espgcial, cirugia de revascularizacion
miocérdica) en 8 paises europeos en 1995. Su mayor debilidad:esta establecida en
sobreestimar el riesgo operatorio. Se usa fundameritalmente en Europa.

Por otra parte, el STS es un predictor de riesgg utilizado sobre1a base de 24 covariables
derivadas de 67292 pacientes, a los que seZles realizd_cirugia de reemplazo valvular
aislado, so6lo en EEUU, durante el periodo'de)2002 a 2006,

Riesgo muy Elevado: Inoperabilidad

Son multiples las definiciones que-se utilizan-para considerar el término “alto riesgo
“Inoperable” suele emplearse-para pacientes en los cuales el procedimiento no se puede
realizar técnicamente.

Los diferentes ensayos clinicos utilizan‘conceptos heterogéneos para estos términos en la
inclusién de pacientes:‘el CoreMalve Trial los definié como pacientes con riesgo extremo,
mientras que elkestudio Placeément of AoRtic TraNscathetER Valve (PARTNER) prefirié el
término “inopéerable”.

Actualmente] ‘se prefiere”el término “riesgo prohibitivo”  (prohibitive risk) que incluye
tanto a-pacientes en los cuales la cirugia no es adecuada desde el punto de vista clinico,
como-a aquellos(easos en los que el cirujano decide contraindicar el procedimiento por
condiciones técnicas. En este punto de inoperabilidad también depende de la experiencia
del”centro,y~del equipo quirdrgico intervinientes. Es necesario que el paciente sea
evaluado-porun equipo multidisciplinario antes de considerarlo excluido para cirugia de
forma definitiva.
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En las guias actuales no es clara la definicion de alto riesgo e inoperabilidad, aunque en
las actuales ACCF/AHA Guidelines se establecen algunas recomendaciones.’.

Establecer el Riesqo del Paciente 1"

La decision de intervenir, asi como el riesgo del paciente, debe ser considerado en forma
individual. Se evalua el riesgo de complicaciones relacionadas con el procedimiento y la
mortalidad, asi como el potencial beneficio aportado al enfermo. Los puntajes STS y
Euroscore son ampliamente utilizados para estimar el riesgo; sin embargo son limitados y

no incluyen el compromiso multiorganico, las comorbilidades ni la fragilidad del paciente.

Bajo riesgo Riesgo intermedio | Riesgo elevado Inoperable (al
(todas las (al menos un (al menos un menos un criterio
incluidas en esta | criterio de esta criterio de esta de esta columna)
columna) columna) columna)
Riesgo con
cirugia de muerte
< 4% 4% 2. 8% > 8% o morbilidad
mayor de todas
las causas es
Y o o superior al 50% al
afio.
0
Riesgo con
cirugia de muerte
Ninauno Un parametro Dos parametros o morbilidad
9 (leve), (moderada a mayor de todas
v severa), las causas es
0] (0] superior al 50% al
afio,
0
Ninguno Compromiso de No mas de dos Mayor,O igual a
. . tres 6rganos
un érgano, 6rganos,
afectados,
Y @] o]
@)
Ninguno Posible Posible im efi(ian\gzrr?to de
g impedimento del | impedimento del pedlr
L . realizar el
procedimiento procedimiento L
procedimiento

(*) Indice de fragilidad : 7 items: independencia en bafiarse, alimentarse, vestirse, movilizarse, higienizarse y

continencia urinaria. Independencia en deambulacién (mas de 5 m en < de 6 segundos, sin asistencia)
() Ejemplos : traqueotomia, aorta ascendente severamente calcificada, malformacion de térax, arteria
coronaria adherente a la pared posterior del térax. Dafio por radiacion.
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Evidencia Actual

Reqistros

Los datos de registros dan importante informacién sobre los pacientes que no son
elegibles para ningun estudio aleatorizado. Multiples registros ( que incluyen Edwards
Life Sciences y Medtronic CoreValve) describieron la evolucion a corto plazo y los
resultados alejados. Sin embargo los criterios de seleccién varian considerablemente
entre los registros, lo que complica la interpretacion, asi como el nimero de pacientes que
varia en el seguimiento a 2 afios.

Los resultados de morbimortalidad temprana y tardia (Sapiens, CoreValve)
comprendieron accidente cerebrovascular (ACV), oclusién coronaria, requerimiento de
marcapasos definitivo, ruptura cardiaca, taponamiento, sangrado, diseccion aortica y
muerte. El riesgo total de cualquier complicacion a 30 dias varia del 20% al 40%; la
mortalidad temprana hospitalaria era del 5% al 8%; la mortalidad a los 30 dias se estimo
en 8% al 10%. La incidencia de sangrado fue mayor por la via transapical que por la via
transfemoral (3.9% contra 2.3%, en ese orden). La incidencia de complicaciones
relacionadas con el acceso vascular fue significativamente mayor con el acceso
transfemoral. La incidencia de colocacion de marcapasos definitivo fue entre el 1.8%
hasta 8.5% con SAPIENS y de 19.1% a 42.5% para CoreValve. La proporcion de
insuficiencia renal fue menor de 3% y la incidencia de ACV se calcul6 en 1% al 5%. La
tasa de mortalidad estimada al afio fue de 19% al 24%.

! con los

Recientemente, el registro UK TAVR incluy6é 452 pacientes de CoreValve,’
siguientes resultados:

+ Exito del implante de 98.2% (Euroscore basal de 18%)

* Mortalidad a 30 dias de 5.8%

e ACV intrahospitalario: 4%

e Infarto de miocardio (IAM): 1%

e Marcapasos definitivo: 24.4%

» Insuficiencia aértica (IAo) moderada a severa posterior al procedimiento: 17%

En este registro, tanto la funcién sistolica del ventriculo izquierdo (FSVI) como la
presencia y gravedad de IAo y la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) fueron
predictores de mortalidad.

En resumen , los registros demostraron que en pacientes de alto riesgo, el implante
percutaneo de valvula aértica (TAVI) puede ser un procedimiento empleado con alta
grado de éxito, asumiéndose el riesgo de ACV, implante de marcapaso definitivo
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(especialmente con CoreValve) y con un mortalidad a 30 dias que impresiona
potencialmente aceptable en pacientes sintométicos y debilitados.

Por otra parte, el TAVI parece mejorar los sintomas de la estenosis aortica (EA0) de la
misma manera que la cirugia, regresando a los pacientes a una clase funcional I/1I
(NYHA) y mejorando la calidad de vida. Queda pendiente demostrar la durabilidad de la
valvula en este grupo de enfermos.

Estudios Clinicos Aleatorizados

El Placement of Aortic Transcatheter Valve (PARTNER) fue un estudio prospectivo,
multicéntrico, aleatorizado, a doble ciego. Evalla la seguridad y efectividad del implante
percutdneo de E SAPIENS. Participaron en total 1057 pacientes: la cohorte A, operable
con alto riesgo (cirugia vs TAVI, ambos accesos vasculares; n = 699) y la cohorte B,
inoperable (TAVI, so6lo con acceso tranfemoral, vs tratamiento médico; n = 358). Se
consider6 como inoperable a los casos con un 50% de probabilidad de muerte o
complicaciones irreversibles a los 30 dias (evaluada por un cardiélogo y 2 cirujanos
cardiovasculares). Entre las causas se citan aorta en porcelana, deformidad del torax,
irradiacién, insuficiencia respiratoria y fragilidad.

Los pacientes controlados a los 30 dias, 6 meses, un afio y luego anualmente. En el
primer afio de la cohorte A, se estimaron las siguientes tasas, sin diferencias significativas
entre ambos grupos:

* Mortalidad por todas las causas: 24.2%.

* Rehospitalizacion: 34.2%

« ACV mayor: 5.1%; marcapasos definitivo: 5.7%

e Complicaciones vasculares: 18%; sangrado aumentado: 14%

» Fibrilacion auricular: 12%

« El areavalvular y el gradiente medio se estimaron en 1.6 cm®y 10.2 mm Hg

En el primer afio de la cohorte B, se calcularon los siguientes indices:
* Todas las causas de muerte: 30%
* Rehospitalizacion: 43%
e ACV mayor: 8.4%; marcapasos definitivo: 4.5%
e Complicaciones vasculares: 17%; sangrado aumentado: 28%
« El area valvular y el gradiente medio se estimaron en 1.6 cm?y 10.5 mm Hg

Diferencias significativas entre ambos grupos: muerte y rehospitalizacion, valores de area
y gradiente al afio, en favor para tratamiento mediante TAVI.
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De estos resultados se establecieron los siguientes criterios para optimizar la seleccion de

pacientes.

Inclusién:

1. EAo0 severa calcificada (ecocardiograma: gradiente medio mayor de 40 mmHg, &rea
menor de 0.8 cm?, velocidad pico mayor a 4.0 m/s), al menos 45 dias previos al
procedimiento.

2. Evaluacion mediante un cardiologo intervencionista y dos cirujanos cardiovasculares
coincidiendo en la indicacién para este procedimiento (incluye scores de riesgo y
eligibilidad).

3. Paciente sintomatico (mayor a clase funcional Il de la NYHA); los sintomas deben

corresponder a su valvulopatia y no a comorbilidades.

Exclusion: los pacientes son excluidos si alguno de estos criterios esta presente.

PR

H©Oooo~NoO

13.
14.
15.
16.

17.

0.

Evidencia de IAM dentro de los 30 dias previos al procedimiento,

Valvula con etiologia diferente a la calcificada

Enfermedad aortica mixta

Inestabilidad hemodindmica o respiratoria, ventilacibn mecanica, 30 dias previos al
procedimiento,

Requerimiento de cirugia de urgencia de cualquier causa.

FSVI menor al 20%

Hipertensién pulmonar severa o deterioro de la funcién sistélica del ventriculo derecho
Miocardiopatia hipertréfica con o sin algin grado de obstruccion.

Evidencia por ecocardiograma de masa intracardiaca, trombo o vegetacion,
Contraindicacién conocida para el uso de anticoagulacién durante el procedimiento o
posterior al mismo.

. Anillo adrtico menor de 18 mm o mayor de 25 mm medido por eco Doppler cardiaco.
12.

Resonancia que confirme el area valvular dentro de los 180 dias previos al
procedimiento.

Insuficiencia renal crénica (creatininemia > 3.0 mg/dl) o enfermedad renal terminal con
requerimiento de dialisis al momento del procedimiento.

Expectativa de vida menor a los 12 meses por condiciones no cardiacas.

Demencia severa incapacitante

Enfermedad de arteria aorta significativa (aneurismas toracicos o abdominales de 5
cm o mas), tortuosidad marcada, ateroma que protruye o ulcerado.

Insuficiencia mitral severa.
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Registro Argentino de TAVI *?

Se trata de un registro retrospectivo que incluye todos los implantes realizados desde
marzo de 2009 hasta septiembre de 2012 (Euroscore: media de 20.15 puntos [2.88 a
68.9]; STS: media de 14.7 puntos [3.2 a 37.9]).

Se incluyeron 292 pacientes ( enfermedad coronaria, 35%; media de edad, 81 a 85 afios;
sexo masculino 48%). Los antecedentes cardiovasculares mas frecuentes incluian CRM
(12.5%), arteriopatia periférica (22%), IAM previo (11%), angioplastia coronaria previa
(22%), reemplazo valvular previo (0.6%). Las comorbilidades de mayor prevalencia eran
EPOC (29%), insuficiencia renal crénica (12%), hipertensién pulmonar (60%), aorta
porcelana (11%) y afecciones oncologicas (10%). Los sintomas mas frecuentes de inicio
incluian disnea (98%, en clase funcional Ill: 55%) y angina (29%).

Procedimiento:
* 99% realizado sobre valvula nativa
« Angioplastia coronaria previa: 21%
» Acceso vascular trasfemoral: 94%:; diseccion: 83%.

Técnica del implante
e 67% con valvuloplastia
+ Unica valvula implantada, 96%.

Resultados:

e 81% en posicidn éptima (16% baja).

e 97% de éxito en el implante.

» Gradiente trasvalvular a los 30 dias: promedio de 12 mm Hg; a los 12 meses, 15
mm Hg. La IAo post implante fue de 55% (grado I), 19% (grado 1), 3% (grado IlI)

* Requerimiento de marcapasos definitivo: 20% (n = 57); 89% por blogueo
auriculoauricular (BAV) completo, 8.7% por nuevo bloqueo de rama izquierda;
3.4% por bloqueo bifascicular.

 De los pacientes que requirieron marcapasos definitivo: 28% tenian bloqueo
completo de rama derecho previo; 15%, hemibloqueo anterior izquierdo; 9%,
ambos bloqueos; 18%, fibrilacién auricular; 28%, BAV de primer grado; 82%, ritmo
sinusal.

» La mortalidad global a los 30 dias fue de 8%; la mortalidad de causa cardiaca era
de 4.18% (paro cardiaco, perforacion ventricular, diseccidon aodrtica, hemorragia
digestiva, fibrilacién ventricular).

» Otros indices: complicaciones vasculares, 9%; hemorragia, 5.1%; ACV, 2%;
derrame pericéardico, 3.42%; migracion de protesis, 1.7%; conversion a cirugia y
rotura del anillo, 1.02% en cada caso.
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Nivel B
Poblacion
evaluada
limitada

Informacion
derivada de
estudios clinicos
aleatorizados
Unicos o0 no
aleatorizados

Nivel C
Poblacién
evaluada muy
limitada
Solo consensos,
opinién de
expertos, estudio
de casos,
standards of
care.

ANEXO |
Clase Il b
Clase Il a Beneficio mayor
Beneficio mayor al o0 igual riesgo
riesgo Estudios
Estudios adicionales

adicionales deben
ser realizados
enfocados en el

deben realizarse,
enfocados en el
objetivo. Valorar

discrepancia en
resultados de
estudios clinicos

discrepancia en
resultados de
diferentes

objetivo datos actuales y
Es razonable registros.
realizar el El procedimiento
procedimiento puede ser
considerado
Procedimiento
Recomendaciones atil y eficaz
a favor del menos
procedimiento. Util establecido.
y efectivo. Existe Mayor

aleatorizados estudios clinicos
aleatorizados.
. Procedimiento
Recomendaciones L .
util y eficaz
a favor del menos
procedimiento. )
o . establecido.
Util y efectivo.

. Mayor
Existe . yor
. . discrepancia en
discrepancia en
resultados de
resultados de

. > diferentes
estudios clinicos : S
- estudios clinicos
Unicos L
X anicos
aleatorizados X
aleatorizados
Procedimiento
Recomendaciones atil y eficaz
a favor del menos
procedimiento. establecido.
Util y efectivo. Mayor
Solo consensos, discrepancia en
opinién de CONsensos,
expertos, estudio e opinién de
casos, standards | expertos, estudio
of care . de casos,

standards of care
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Recomendacion (7)

Clase de

L, Nivel videnci
recomendacion el de evidencia

El reemplazo valvular
quirdrgico es recomendado
en pacientes con indicacién

de la misma y bajo a

moderado riesgo
quirdrgico.

En pacientes en quienes se
considera TAVI por alto
riesgo quirdrgico, miembros
del equipo de valvulopatias
debe colaborar en la
decision respecto de la
intervencion.

El TAVI se recomienda en
pacientes con indicacion
para reemplazo valvular

estenosis aortica con

contraindicacion de la
cirugia por alto riesgo y
supervivencia post-TAVI

mayor de 12 meses.

TAVI es una alternativa
razonable en pacientes con
alto riesgo quirdrgico.

La valvuloplastia con balon
es considerada como
puente a cirugia o TAVI en
pacientes sintomaticos con
estenosis aortica severa.

TAVI no se recomienda en
pacientes en los que, por
sus comobilidades,
disminuye el beneficio de la
intervencion.

Referencias

1,2

No disponible

3.4

5,6

No disponible
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