HOSPITAL REGIONAL
PUEBLA

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los /
Trabajadores del Estado ‘

Direccion de Estudios de Posgrado del Area de la Salud
“Benemérita Universidad Auténoma de Puebla”

Facultad de Medicina

Titulo de la tesis

Prevalencia y factores asociados a fuga paravalvular post implante
valvular adrtico transcateter en el Hospital Regional ISSSTE Puebla

"Tesis presentada para obtener el grado de especialidad en Cardiologia Clinica”

Presenta

Dra. Tanya Estefania Guerrero Ibarra

"Director de Tesis”: Dr. Erick Alberto Canche Bacab
“Asesor de Tesis”: MD. PhD. José Luis Galvez Romero

Numero de registro:

71_ISSTEPUE_2024

Puebla de Zaragoza, Enero 2024.



Prevalencla y factores asociados a fuga para valvular post implante valvular aortico transcateter en HRP.




Prevalencla y factores asociados a fuga para valvular post implante valvular aortico transcateter en HRP.

AGRADECIMIENTOS



Prevalencla y factores asociados a fuga para valvular post implante valvular aortico transcateter en HRP.

Autorizacién

Dr. Carlos Efren Ruiz Cancino Mtro. Mario Alberto Sorcia Aguilar
Director Médico Coordinacion de ensefianza e
investigacion

M.D., Ph.D. José Luis Galvez Romero

Jefatura de Investigacion Dr. Erick Alberto Canche Bacab
Asesor Experto

Dra Tanya Estefania Guerrero Ibarra
Tesista



Prevalencla y factores asociados a fuga para valvular post implante valvular aortico transcateter en HRP.

INDICE
RESUMEN1
INTRODUCCION3
ANTECEDENTESError! Bookmark not defined.
Objetivos12
Objetivo general12
Obijetivos especificos12
Material y Métodos12
Poblacion de estudio13
Definicion del grupo control13
Definicion del grupo a intervenirl3
Criterios de inclusién14
Criterios de exclusién.14
Tipo de muestreo.15
Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra y tamafio de la muestra15
Descripcion operacional de las variables.17
Técnicas y procedimientos empleados18
Procesamiento y analisis estadistico.19
ASPECTOS ETICOS.19
RESULTADOS21
DISCUSION24
CONCLUSIONES30
Conclusiones especificas30
Conclusién general31
Recomendaciones31
Propuesta de mejora (algoritmo)Error! Bookmark not defined.
Bibliografia33

AnexosError! Bookmark not defined.



Prevalencla y factores asociados a fuga para valvular post implante valvular aortico transcateter en HRP.

RESUMEN

ANTECEDENTES.

La estenosis aértica puede deberse a una enfermedad reumatica o, mas comiunmente, a
la calcificacion de una valvula biclspide o trivalva congénita dentro de la fiopotalogia
sabemos que es el resultado final de un proceso inflamatorio causado por el dafio
endotelial debido a la tensibn mecanica, la penetracion de lipidos que conduce a la fibrosis,

el engrosamiento de las valvas y finalmente, la calcificacion (Jean et al., 2023).

Objetivo.
Determinar la prevalenciay factores asociados a fuga paravalvular post implante de valvula

aortica transcateter en el Hospital Regional ISSSTE Puebla

Material y métodos.

Se realiz6 un estudio prevalencia, descriptivo, observacional, transversal, retrospectivo,
homodemico. que incluyd a pacientes con diagnostico de estenosis aortica severa los
cuales se determinaron candidatos a implante valvular aortico transcateter por Heart Team
en quienes se documento fuga para valvular post procedimiento, las cuales se
determinaron por angiografia y ecocardiograma transtoracico, y si requirieron algun tipo de
intervencion en el Hospital Regional ISSSTE Puebla desde octubre de 2020 a abril de
2024.

Resultados.

Estudiamos a un total de 109 pacientes de los cuales 39% (43/109) presentaron fuga

paravalvular.
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Valores altos de Calcio score en los pacientes con fuga para valvular es mayor
proporcionalmente el nivel de calcio y el riesgo de presentar fuga teniendo una frecuencia
de 65% (28/43).

El desplazamiento de la valvula durante el procedimiento presenta un 13.9% de fuga para
valvular en contraste con el 0% de fuga en los procedimientos sin desplazamiento
(p=0.006).

Conclusioén.

La prevalencia de fuga paravalvular en pacientes sometidos a TAVI es del 39%, los
factores asociados a esta, es un valor elevado de calcio score y el desplazamiento del

dispositivo durante el procedimiento.
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INTRODUCCION

La estenosis aortica es la valvulopatia degenerativa mas frecuente, que afecta al 2-5 %
de los adultos mayores, la cual conlleva una gran morbilidad y mortalidad para los
pacientes que la padecen. Por lo cual el tratamiento intervencionista al ser menos invasivo
con menores riesgos asociados al procedimiento se convirtid en una opcion de primera
linea para pacientes como a los que nos enfrentamos con multiples patologias las cuales

incrementan su riesgo quirdrgico (Zipes et al. 2019).

El manejo de esta valvulopatia es compleja por el alto riesgo de los procedimientos con
los que se trata; ademas de una amplia gama de procedimientos y dispositivos a nuestro
alcance que hace complicado la eleccion de los mismos por el Heart Team. Ahora de
acuerdo al tema de estudio de esta tesis se basO en los pacientes candidatos a implante
valvular aértico transcateter de acuerdo con EURO SCORE 8 puntos STS PROM >8
puntos (Roman et al., 2020). De los cuales se identificaron, definieron y caracterizaron
el tipo de fuga para valvular asociadas al implante o al dispositivo, ya que es una
complicacion con consecuencias potencialmente graves (Jean et al., 2023) y de la cual
hasta el momento no se tenia suficiente evidencia para estandarizar seguimiento o lineas

de tratamiento.

El propésito de este proyecto fue determinar los factores asociados ya sean asociados al

paciente, al procedimiento o al dispositivo, primero se estudié los pacientes que eran



Prevalencla y factores asociados a fuga para valvular post implante valvular aortico transcateter en HRP.

candidatos a este procedimiento, después hipotetizamos que entre mayores comorbidos
o presencia de calcificacion valvular tiene mayor riesgo, por lo cual examinamos a fondo

el perfil clinico de cada paciente, cada procedimiento y cada dispositivo.

Dentro del proposito de nuestro estudio fue analizar a la poblacion sometida a implante
valvular aortico transcateter, determino los factores con mayor asociacion a presentar
complicaciones como la fuga paravalvular, para asi tener mayor cautela en los

procedimientos de dichos pacientes.
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Antecedentes

La estenosis aortica es una enfermedad cardiaca caracterizada por el estrechamiento de
la valvula aortica, lo que dificulta el flujo de sangre desde el ventriculo izquierdo hacia la
aorta y posteriormente al resto del cuerpo, este estrechamiento aumenta la carga de
trabajo en el corazén lo que conduce a la aparicion de una serie de sintomas y
complicaciones, esta entidad cobra relevancia cuando se determina que aumenta su
presentacion de manera exponencial a como incrementa la edad del paciente (Keller et al.
2023), lo que no sugiere decir que en algun momento todos los pacientes mayores de 60
afios aunque no presente otro factor de riesgo cardiovascular se encontraran con un grado
de engrosamiento o calcificacion valvular, que esto progrese 0 no durante los afos
dependera si tiene alguna otra condicion asociada lo cual incremente la velocidad de su
evolucion y la gravedad de esta; dentro de la literatura se menciona que es rapidamente
mortal; si no se trata, la mortalidad anual es del 25%, con una supervivencia media de solo
2 a 3 afos. Por esto mismo la importancia de conocerla, diagnosticarla y sobre todo indicar

el tratamiento adecuado para cada paciente. (Zipes et al. 2019)

El diagnostico de la misma se realiza con una combinacion de historia clinica, examen
fisico, estudio de imagen. Las manifestaciones cardinales de la EA adquirida son disnea
de esfuerzo, angina, sincope y finalmente insuficiencia cardiaca. (Joseph et al., 2016), para
el diagnostico se debe utilizarla ecocardiografia este es el abordaje estandar para la
evaluacion y el seguimiento de los pacientes con EA y su seleccion para la intervencion

quirurgica, las imagenes ecocar- diograficas permiten una definicion precisa de la
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anatomia de la valvula, que incluye la causa de EAy la gravedad de la calcificacion valvular

(Abdelghani et al., 2016).

Cuando se desarrollan los sintomas, el prondstico es malo y el tratamiento oportuno es
esencial para mejorar la supervivencia. En la actualidad existen varias opciones para tratar
a los pacientes con EA grave sintomatica, a saber, la sustitucion quirtrgica de la valvula
aortica (SVA) y la sustitucion valvular aértica transcatéter (RVAT). Esta Ultima se desarrollo
como tratamiento alternativo para los pacientes con multiples comorbilidades o un nivel de
fragilidad que los sitia en una situacion de riesgo demasiado elevado para la RVA. Asi
pues, la mayoria de los pacientes con EA sintomatica grave disponen ahora, al menos
tedricamente, de una opcion de sustitucion valvular. (Maznyczka et al., 2024). Las pautas
actuales para el tratamiento de la estenosis aortica grave recomiendan el reemplazo de la
valvula aortica segun el estado de los sintoma, fraccion de eyeccion de ventriculo izquierdo

y factores inherentes al paciente como edad o comorbilidades (Bavishi et al., 2018).

Las intervenciones valvulares son el tratamiento definitivo de la estenosis aortica implica

reparar o reemplazar la valvula afectada este mismo incluye varias opciones:

1) Remplazo valvular aortico quirdrgico: este procedimiento es el tratamiento definitivo
y estandar de oro para la estenosis aortica grave en pacientes candidatos
quirdrgicos ya sea con protesis biologica o0 mecanica. (Navarra et al., 2016).

2) Implante percutaneo de valvula aortica (TAVI O TAVR): Es un procedimiento
minimamnete invasivo para tratar la estenosis aortica grave, especialmente en

pacientes que tiene un riesgo elevado para el reemplazo valvular quirugico
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tradicional, consiste en implantar una valvula protésica a traves de un catéter sin
necesidad de una cirugia a corazén abierto. Los pacientes candidatos son aquellos

con alto riesgo quirdrgico o no aptos para cirugia (Keller et al., 2023).

Al comparar las complicaciones de la valvuloplastia adrtica percutanea con las de la
valvuloplastia adrtica quirdrgica en pacientes de alto riesgo, siempre serdn menores una
intervencion percutdnea a una intervencién quirdrgica, (Prieto-Lobato et al., 2023)por lo
cual se debe tener en cuenta cual de estas generan una mayor morbilidad o mortalidad a
los pacientes, para tener un control mas estricto para identificarlo, clasificarlo y de ser
necesario tratarlo. Y como se enlisto previamente dentro de las complicaciones se
encuentra la fuga paravalvular como una agravamiento a la patologia ya que confiere

mayor morbi-mortalidad para el paciente, de ahi la importancia de esta tesis.

La fuga paravalvular es una complicacion que puede ocurrir después del implante
transcateter de valvula aortica, este ocurre cuando existe un escape de sangre entre el
anillo nativo de la valvula aortica y la prétesis implantada en lugar de exclusivamente a
traves de la valvula. Esta se asocia a un mayor riesgo de muerte en la fuga moderada o
mayor, pero el riesgo de muerte sigue siendo controvertido en la fuga leve (Said et al.,
2019). La supervivencia en pacientes con regurgitaciéon adrtica moderada-grave en
comparacion con la regurgitacién aortica leve fue menor a 1, 5 y 10 afios dentro de las

causas mas comunes se encuentran las asociadas al paciente como:

- Calcificacion severa: en el anillo adrtico o estructuras circundantes, lo que impide

gue la valvula se asiente de manera uniforme
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- Desajuste del tamafio de la valvula: donde la prétesis es demasiado pequefia para
el anillo adrtico.

- Asimetria 0 mala posicion de la prétesis durante la implantacion.

- Dafio o alteracion anatomica del anillo aortico debiado al procedimiento

- Degeneracion del tejido nativo en pacientes con anatomias complejas

Antecedentes especificos

La presencia de fuga paravalvular se clasifica de acuerdo a la gravedad: leve, moderada,
severa. Esta sera siempre diagnosticada y evaluada por ecocardiografia transtoracica o

transesofagica cuando el sea un estudio retador por la ventana acustica. (Ruiz et al., 2017)

Dentro de los factores asociados que se estudiaron el de mayor relevancia fue el score
calcio, la evidencia esta favoreciendo el uso de umbrales de unidades hounsfield en lugar
de umbrales definidos arbitrariamente, una protemetedora tecinca adaptada al paciente
gue utiliza un umbral de UH en presencua de calcificacion del tracto de sala de ventriculo
izquierdo se basa en la tasa de atenuacion media del tracto de salida de ventriculo
izquierdo y atenuacion de la aorta ascendente, como se ha demostrado hasta ahora la
calcificacion del tracto de salida de ventriculo izquierdo y del anillo valvular tiene un impacto

importante en la aparicion de fuga paravalvular post TAVI. ( Kofler et al. 2020).

El implante de la valvluva aortica transcateter se ha convertido en juna ocpion terapeutica
ampliamente adopatada en pacentes con alto riesgo quirurgico que como sabemos no son
cadidatos para sustitucion quirurgica de la valvula aortica, durante el estudio de el implante
de este tipo de dispositivos se presto mayor atencion a las caracteristicas anatomicas de

8
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la valvula aortica a las caracteristicas anatomicas de la zona de aterrizaje del dispositivo,
la regurjitacion aortica residual debido a una fuga paravalvular ya que estas
complicaciones siguen siendo frecuentes y confieren una mayor morbi mortalidad (Randall

et al., 2022).

La implantacion de TAVI, por ejemplo, es prometedora en casos de mal posicionamiento,
ya que puede mejorar el sellado anular, mal posicionamiento, ya que puede mejorar el
sellado anular, mientras que la valvuloplastia con balén

puede corregir la infraexpansion de la TAVI. (Randall et al., 2022).

La eleccion del remedio debe ajustarse a la etiologia especifica Redo-TAV, los tapones
vasculares pueden utilizarse para tratar a pacientes con insuficiencia cardiaca refractaria
debida a una fuga paravalvular grave esto sucede debido al sellado incompleto entre la

valvula y el tejido circundante. (Ricottini et al., 2020)

El disefio del dispositivo de las valvulas de nueva generacion, como la valvula Sapien 3 se
adapta de forma mas natural a la anatomia y disminuye la FPV. Un ensayo reciente en
pacientes de riesgo intermedio tratados con valvulas Sapien 3 mostré regurgitacion
paravalvular moderada o grave en solo el 2% de los pacientes. (Prieto-Lobato et al., 2023)
La tecnologia Evolut (Medtronic, Minneapolis, MN)-capturable ofrece la opcion de
recapturar y reposicionar la valvula. (Di Martino et al., 2017) Esto permite mejorar la
precision de posicionamiento durante el despliegue.47 Varias otras empresas tienen
valvulas en distintas fases de desarrollo o ensayos clinicos con caracteristicas que

pretenden abordar la fuga paravalvular. (Pollari et al., 2018). Los ultimos afios se han

9



Prevalencla y factores asociados a fuga para valvular post implante valvular aortico transcateter en HRP.

caracterizado por por una enorme investigacion en la tecnocologia de las valvulas
cardiacas transcateter que ha conducido a una disminucion constante de fuga
paravalvular. ( Kofler et al. 2020) El objetivo de este estudio es identificar los factores con
mayor asociacion para esta complicacion ya que esta bien estbalecido la reduccion en la
supervivencia a largo plazo tras el implante valvular aortico, por lo cual merece la pena
sefalar la literatura disponible de la ademas de identificar los patrones de calcificacion de

la valvula aortica y tracto de salida de ventriculo izquierdo( Kofler et al. 2020).

La puntuacion de calcio proporcionada se asocia de forma independiente con el desarrollo
de fuga paravalvular posterior a la implantacion de valvula aortica transcateter
independientemente de los factores de riesgo establecidos , en consecuencia puede ser
una nueva herramiento util para optimizar la prediccion individualizada de la fuga

paravalvular en pacientes programados para TAVI ( Kofler et al. 2020).

10
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Planteamiento del Problema

En la actualidad han incrementado los pacientes con enfermedad valvular especificamente
estenosis aortica, lo entendemos por un incremento en la sobrevida de las personas, lo
cual demuestra la evolucién de nuestra poblacién, sin embargo ante mayor sobrevida,
mayor riesgo de comorbidos degenerativos lo cual inicia con un engrosamiento valvular,
calcificacion del anillo hasta progresar a estenosis, la cual tiene cobra relevancia ya que
es una patologia con una morbi-mortalidad elevada, de aqui que se han introducido varios
procedimientos para tratarla, el que nos concierne en esta tesis es el mas realizado en
nuestro centro el implante valvula adrtico transcateter, el cual se describio y se utilizo para
tratar solo pacientes de alto riesgo quirargico, sin embargo se ha visto en estos ultimos
afos que la eleccion de esto va mas alla de un score de riesgo, es la eleccion de un
paciente a no ser sometido a un procedimiento de tan alto riesgo como los es la cirugia a
corazon abierto. Dentro de nuestra experiencia como centro formador, nos damos cuenta
gue posterior a la curva de aprendizaje los resultados son cada vez mejores, con menos
complicaciones menor mortalidad menor estancia intrahospitalaria. Ya que generamos la
capacidad de tratar anatomias complejas, valvulas extremadamente calcificadas con
dispositivos de proteccion neurologica, pacientes con mdultiples comorbilidades sin
estancia prolongada que incremente el riesgo de morbilidad, ademas de tratar las

complicaciones que se presenten durante el procedimiento.

11
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¢, Cual esla prevalencia y los factores asociados a fuga paralvular pos implante de valvular

aortico transcateter en el Hospital Regional ISSSTE Puebla?

Objetivos

Objetivo general
Determinar la prevalencia y factores asociados a fuga para valvular pos implante aértico

transcateter en el Hospital Regional ISSSTE Puebla

Objetivos especificos

Determinar la prevalencia de los factores anatomicos (calcificacion severa o distorsion de
la anatomia), técnicos (colocacion incorrecta) o relacionados con el dispositivo (tamafio o
marca de dispositivo) que predisponen al desarrollo de fugas para valvulares tras el

procedimiento.

Material y Métodos

Disefio del estudio

Estudio Descriptivo

Objetivo: prevalencia y factores asociados
Intervencion del investigador: observacional
Temporalidad: transversal

Direccionalidad: retrospectivo

Conformaciéon de grupos: homodémico

12
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Poblacion de estudio

Pacientes sometidos a implante valvular adrtico transcateter secundario a estenosis
aortica o doble lesion aortica con insuficiencia, los cuales presenten como complicacion

fuga paravalvular

Definicién del grupo control

No existe grupo control

Definicién del grupo a intervenir

Pacientes mayores de 60 afios candidatos a implante valvular adrtico secundario a

estenosis aortica o insuficiencia aortica severa

-Sometidos a implante valvular adrtico transcateter

13
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Criterios de inclusién

e Pacientes mayores de 60 afios candidatos a implante valvular adértico secundario
a estenosis aortica o insuficiencia aortica severa

e Sometidos a implante valvular adrtico transcateter

e Con Riesgo quirurgico elevado. STS score >8 Pts Euro Score >8 pts

e Anatomia varoble para implante valvulvar aortico

Criterios de exclusion.
e Pacientes sin estenosis aortica
e Pacientes portadores de valvula aortica transcateter con degeneracion que
ameriten Valve in valve
e Pacientes con estenosis aortica y sustitucion valvular quirurgica
e Pacientes con antecedentes de endocarditis
e Pacientes con enfermedad arterial periferica
e Pacientes con enfermedad coronaria con SYNTAX > 33 pts

e Pacientes con reemplazo valvular mitral y aortico.

14
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No probabilistico deliberado o juicio.

Prevalencla y factores asociados a fuga para valvular post implante valvular aortico transcateter en HRP.

Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra 'y tamafio de la muestra

Total de pacientes 110 pacientes con una N. 79

Descripcion operacional de las variables.

Variable

Definicion Definicion Clasificacion | Escala de Valor Instrumento de
conceptual operacional metodolégica | Medicion medicién
Sexo Caracteristica | Caracteristica | Independient Nominal 0= hombre Expediente
fenotipica que | fenotipica que e dicotomica 1= mujer clinico
define a una define a una
persona como | persona como
hombre o hombre o
mujer mujer
Edad Tiempo Tiempo de Independient | Numérica afios Expediente
cronolégico vida en afos e continua clinico
de vida
Diabetes Enfermedad Antecedente Independient Nominal 0= sin DM Expediente
Mellitus metabolica de padecer e dicotémica | 1= con DM clinico
caracterizada Diabetes
por poliuria, mellitus

15
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polidipsia y
polifagia
Fuga para Insuficiencia Presencia de Dependiente | Numérica O=leve Ecocardiografia
valvular valvular o trayecto continua | 1=moderada
regurgitacion sanguineo 2=severa
valvular anomalo fuera
anormal del anillo
valvular
Fraccion de Porcentaje de Paradmetro Dependiente | Numérica | Porcentaje | Ecocardiografia
eyeccion del sangre que el | para evaluar la continua
ventriculo ventriculo cardiotoxicidad
izquierdo expulsa en en pacientes
cada latido. con con NMP.,
Calcio score Porcentaje de Parametro Independient | Numérica O=leve Angiotomografi
calcio en para valorara e continua | 1=moderado a
anillo valvular el nivel de 2=severo
calcio en anillo
valvular
Hipertension Elevacion Antecedente Independient Nominal 0= sin HAS Expediente
arterial sostenida de de padecer e dicotomica | 1= con HAS clinico
sistémica las cifras de hipertension
presion arterial
arterial por sistémica.
arriba de los
niveles

considerados
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como
normales.
Curva de Es un Forma Independient Nominal | O=afio 2020- Expediente
aprendizaje concepto que concreta 'y e dicotomica | 2022 1= afio clinico
describe la medible en 2022-2024
relacion entre que se
el tiempo, describe y
esfuerzo o evalua el
experiencia proceso de
invertida en mejora en una
adquirir una tarea o
habilidad habilidad
Complicaciones | Se refiere a Descripcion Independient Nominal O=si Expediente
de aspectos los elementos precisay e dicotomica 1=no clinico.

técnicos del

procedimiento

especificos,
metodologico
S y operativos
que
determinan un

proceso

medible de los
elementos
especificos
que deben
ejecutarse
dentro de un

procedimiento
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Técnicas y procedimientos empleados

Implante de valvula

bioldgica percutanea

Anatomia compleja, Score
Calcio > 5'000.
Complicaciones de
aspectos tecnicos del
procedimiento

fuga paravalvular por
angiografia - Sellers ++ sin fuga paravalvular.
0 mas

realizar ecocardiograma ecocardiograma de
en hospitalizacion control en 3 meses

fuga leve uga moderada o mayo

ecocardiograma

vigilancia 2
& transesofagico

fuga severa:
tratamiento invasivo
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Procesamiento y andlisis estadistico.

Los datos fueron recolectados en hoja disefiada especificamente para este fin, también
fueron procesados en programa Excel.

Para la estadistica univariada: las variables nominales se expresaron en frecuencias y
porcentajes. Las variables numeéricas se expresaron en medidas de posicién, medidas de

tendencia central y de dispersion.

Para la inferencia estadistica, el andlisis bivariado se realizo a través de chi cuadrada y

ORP (razén de momios de la prevalencia) con valor de p<0.05.

ASPECTOS ETICOS

Este proyecto se realizo bajo los principios éticos en materia de investigacion.

Caodigo de Nuremberg, Declaracién de Helsinki y CIOMS (Internacional Ethical Guidlines
for Biomedical Research) y la Ley General de Salud Mexicana en materia de investigacion.
Se vigil® momento los siguientes principios:

Autonomia: todo participante decidié libremente su participacion bajo consentimiento
informado.

Beneficiencia y no maleficencia: siempre se busco que en las intervenciones se obtenga
el mayor beneficio con el menor riesgo posible.

Justicia: todo participante tuvo la misma oportunidad de participar con los beneficios y

riesgos equilibrados.
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Proteccion de sus datos personales: la informacion personal recabada de cada participante
solo fue la relacionada para los fines de investigacion y los investigadores involucrados

fueron los Unicos con acceso a la misma.

El proyecto fue evaluado y aprobado por los comités de investigacion y ética en
investigacion del Hospital Regional ISSSTE Puebla. El nUmero de registro del proyecto fue

71_ISSSTEPUE_2024
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RESULTADOS

Estudiamos a un total de 109 pacientes de los cuales 39% (43/109) presentaron fuga para
valvular posterior al implante de la valvula aortica transcateter. De estos el 55% fueron
hombres (19/43) y 44% mujeres (19/43).

De este mismo grupo el 51% (22/43) de los implantes de valvula aortica transcateter se
realizaron entre los afios 2020-2022, de ellos con diagnéstico de estenosis aortica severa
fue de 51% (22/43) y 48% (21/43) se presentaron con estenosis aortica severa e

insuficiencia de cualquier grado de severidad

La prevalencia de diabetes mellitus fue de 32.5% siendo rebasada por la presencia de

hipertension arterial sistémica con un 51.1% de prevalencia en este grupo.

Ademas en el ambito de complicaciones durante el procedimiento se presentdé con mayor
frecuencia el desplazamiento de la valvula durante el procedimiento con un 13.9%. con
un contraste total en el grupo sin fuga para valvular donde tuvo una prevalencia de 0%
este factor con una p=0.006

Un puntaje de Calcio score en los pacientes con fuga paravalvular fue mayor
proporcionalmente el niel de calcio y el riesgo de presentar fuga teniendo una frecuencia
de 65% (28/43).

Conclusion:

La prevalencia de fuga paravalvular en pacientes sometidos a TAVI es del 39%, los
factores asociados a esta, es un valor elevado de calcio score y el desplazamiento del

dispositivo durante el procedimiento.
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Tabla 1. Datos demograficos generales

Variable n= 109
Fcia (%)
Grupo de estudio
Sin Fuga 66 (60.5)
Con Fuga 43 (39.4)
Sexo
Femenino 52(47.7)
Masculino 57 (52.2)
Hipertension Arterial Sistémica 68(62.3)
Diabetes Mellitus Tipo 2 35 (32.1)
Complicaciones
Compliacion vascular 14 (12.8)
Alteraciones de la conduccion 3(2.7)
Evento neurologico 2(1.8)
Desplazamiento 6(5.5)
Mortalidad cardiovascular 3(2.7)

Calcio Score

0-500 14 (12.8)
501-1000 31(28.4)
1001-3000 25(22.9)
3001-5000 39(35.7)
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Tabla 2. Factores asociados a fuga paravalvular Post Implante de Valvula aortica

transcateter.

Factor asociado

Sexo
Femenino
Masculino

Curva de aprendizaje
< 2 afios de implante
2-4 aflos de implante
> 4 afios de implante
Diagnostico
Estenosis severa
Estenosis con
insuficienica
Diabetes mellitus
Hipertension Arterial
Sistemica
Tipo de complicacion

Complicacion vascular
Alteracion de la
conduccion

Evento neurologico
Desplazamiento

Mortalidad Cardiovascular
Calcio Score

0-500
501-1000
1001-3000
3001-5000

Sin Fuga

paravalvular

n=66
Fcia (%)

33(50)
332 (50)

14(21)
23(34)
29(43)

37 (56)
29 (43)

21(31.8)
46 (69.6)

8 (12.1)

3(4.54)
2(3.0)
0(0)
2(3.0)

13(19.6)
27(40.0)
15(22.7)
11(16.6)

Con fuga
n=43
Fcia (%)

19(44)
24(55)

5(11)
22(51)
16(37)

22(51)
21(48)

14(32.5)
22 (51.1)

6 (13.9)
0(0)
0(0)

6(13.9)

1(2.3)

1(2.3)
4(9.3)
10(23.2)
28(65.1)

OR (ICss%)

1.3 (0.6-2.7)

NA

1.2 (0.6-2.6)

1 (0.4-2.4)
0.9 (0.3-2.3)

NA

NA

0.5

0.2
0.6

0.9
0.05

0.006

0.0001

* La diferencia de frecuencias fue analizada con Chi cuadrada y se consideré significancia
estadistica un valor de p<0.05.
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Grafico 1:

Utilidad predictora del score calcio de fuga para valvular post implante de valvula aortica transcateter.
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1.- Contexto general del estudio

Este estudio se realizo ya que la mayor principal causa de mortalidad hasta el 2024 es
enfermedades cardiovasculares siendo la cardiopatia isquémica la etiologia mas
relevante, dejando a la enfermedad valvular (de tipo estenosis aortica degenerativa) como
en segundo lugar, por su alta incidencia se han implementado diferentes lineas de
tratamiento de acuerdo a edad y comorbidos. Teniendo un auge importante el implante
valvular aodrtico transcateter ya que es una técnica para pacientes de mayor edad con
multiples comorbidos, confiriéndoles un riesgo menor para su padecimiento. Sin embargo
dentro de las complicaciones que presenta esta intervencion la que mas ocasiona
morbilidad y mortalidad es la presencia de fuga para valvular residual por lo cual determinar
si existen factores asociados que aumenten la prevalencia es de suma importancia ya que

impacta en el pronostico de estos pacientes.

Encontramos una correlacion de puntaje de calcio score con la presencia de fuga
paralvular posterior al implante valvula adrtico transcateter dentro de los cuales el puntaje
de score calcio mas elevado demostré que en nuestros 109 pacientes relacion con fuga
para valvular posterior a implante de TAVI con un punto de cohorte de 1416 unidades
Agatston con una sensibilidad 79.1% y especificidad 68.2% con VPP 61.8 ademas de VPN
83.3 con un AUC de IC 79% con una p= 0.0001, demostramos la correlacion de la
complicacion descrita como fuga para valvular posterior al implante valvular aodrtico
transcateter a un punto de corte de 1416 unidades Agatston. Es importante mencionar

gue tuvimos pacientes que desafortunadamente fallecieron posterior al implante valvular
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aortico y no se obtuvo de manera objetiva la manera de valorar si presentaron fuga para

valvular y grado de la misma.

Los resultados obtenidos fueron satisfactorios ya que se encontré una correlacion entre el
score calcio y la presencia de fuga para valvular. Se realizo una andlisis de variables tanto
demograficas, cronico degenerativos, variables técnicas asociados al procedimiento y
asociadas al dispositivo en total 9 variables de las cuales Unicamente 3 demostraron un
impacto estadistico en la correlacion de fuga para valvular post implante valvular aértico
transcateter de los cuales el mas relevante se resumen en el grafico 1, dentro de los
resultados obtenidos se identificaron una correlacion entre la complicacion asociada a la
técnica determinada por el desplazamiento al momento del implante ademas de la
correlacion mas importante que es el nivel se score calcio para determinar el riesgo de
esta complicacion siendo un punto de interés al momento de proyectar esta intervencion.
Obtuvimos datos objetivos de el tipo de complicaciones, el tipo de valvulas, el afio que se
realizaron los procedimientos y su relacion con la presencia de fuga para valvular posterior
al implante de véalvula aortica transcateter por asi decirlo la curva de aprendizaje de nuestro
centro no tuvo significancia estadistica esto quiere decir que desde el inicio el
procedimiento se a realizado con el mas minimo detalle para evitar errores y

complicaciones.

La presencia de hipertension arterial sistémica definida como la elevacion sostenida de las
cifras de presion arterial por arriba de los niveles considerados como normales mostro una
correlacion en nuestra poblacion, aunque la presencia de este cronicodegenerativo estuve

presente en ambas poblacion tanto en los que presentaron y no figa paravalvular, sin
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embargo la frecuencia de hipertension arterial fue de 51% en la poblacion con fuga
paravalvular con un intervalo de confianza de 0.9, con una p 0.05, es de los factores de

asociados al paciente con mayor relacion.

Dentro de la literatura comparamos otros autores y sus resultados como lo es (Faquir et al
2022). A pesar de las mejoras en la experiencia del operador y la tecnologia de las
valvulas, aun puede ocurrir una fuga paravalvular y se observa con mayor frecuencia
después de un TAVI que después del reemplazo quirargico de la valvula adrtica. Se asocia
con una disminucion de la supervivencia en ciertas categorias de pacientes v,
conceptualmente, puede ser una mayor preocupacion en pacientes de bajo riesgo ya que
tienen una longevidad proyectada mas larga (Faquir et al 2022), Se han identificado
diferentes factores relacionados con el paciente y el procedimiento, como el calcio, el

tamano y la profundidad de la implantacion la PVL es el resultado de una interaccion entre
el dispositivo y el huésped que es especifica para cada paciente. El objetivo de este estudio
fue dilucidar méas a fondo el papel del calcio y su distribucion dentro de la raiz adrtica en la
aparicion de PVL, su poblacion indice fue de 134 pacientes con una valoracion
retrospectiva mediantde angiografia solamenten posterior al procedimiento y con un
estudio eccoardiografico previo al alta con un mismo operador para todos los pacientes.
Su principal hallazgo fue que la poblacion que presento mayor asociacion con la presencia
de calcio en el anillo valvular al momento de la pre dialatacion, ademas encontraron una
asociacion elevada con la presencia de leucoencefalopatia lo que en nuestro centro no se
observo ya que en los procedimientos de alto riesgo como mayor cantidad de calcio
utilzamos un dispositivo de proteccion neurologica como lo es el Sentinnel. Otro estudio

importante (Breitbart et al 2021.) donde se abordo otros factores asociados a la presencia
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de fuga para valvular se encontré en el que la posicion o el desplazamiento del dispositivo
la profundidad media de la implantacion fue de 4.3+- 3.0 mm por debajo del plano del anillo,
se observo diferencias significativas analizado las cuspides coronarianas de manera
individual derecha e izquierda denotado que entre mayor es la profundidad con el
desplazamiento a momento del implante del dispositivo es mayor el riesgo tanto de fuga
paravalvular por la falta de adosamiento del dispositivo a las paredes del vaso, lo que fue
muy similar a nuestro estudio sin emabrgo no se valoro el punto de cochorte ya que una
de las limitantes es que posterior a la liberacion del dispositivo en la angiografia de control
no se realizaronb mediciones de post. Procesamiento para determinar cuantos milimetros
de desplazo. En un metaanalisis (Takagi y Umemoto 2016) el cual se realizo con 17 centros
de Asia se valoro los factores asociados a fuga paravalvular y en su poblacion de 2520
pacientes con una poblacion muy homogenea demostro que en el grupo en el cual se hacia
post dilatacion noimortaba cual de los dispotivo se utilizara icrementaba hasta el 72% el
riesgo de fuga paravalvular posterior al procemineto, en nuestro centro de los 109 paciente
son se obtuvo esa informacion ya que no se hizo unn registro de los pacientes a los que
ameritaron post dilatacion y en cuntas ocaciones generadno un ambito en | cual se puede

ocnitnuar esta linia de investigacion.

4.- Limitantes

Dentro de las limitantes de este estudio fueron que los pacientes que se realizaron implante
valvular aértico se debian citar a la brevedad para su valoracion, en algunos casos no
siendo posible su desplazamiento hasta nuestro nosocomio, por ser pacientes que radican

fuera del estado de puebla (Veracruz, Oaxaca).
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5.- Fortalezas

Nuestro centro es un hospital de tercer nivel que cuenta con el adiestramiento en area de
hemodinamia y ecocardiografia estructural para realizar este tipo de procedimientos,
como nos dimos cuenta desde el inicio se han realizado de manera adecuada con
cautela ya que estabamos adquiriendo experiencia en este tipo de procedimientos y no
por eso fue una variante significativa, lo que nos refleja que realizandolo con el equipo
adecuado, el adiestramiento indiaco las desventajas son minimas respecto a otros

centros

Otra punto es el abordaje multidisciplinario en este centro , siempre se tuvo un
hemodinamista experto o un ecocardiografista experto para realizar el procedimiento y

verificar mediciones para evitar sesgo.

6.- Propuesta para continuar la linea de investigacion

Ya que esta tesis nos dio un parteaguas para determinar la prevalencia de la complicacién
mas relevantes hasta el momento del implante valvular adrtico transcarteter y los factores
asociados a la misma, ahora se puede continuar el estudio con intervenciones posteriores
como lo es realizar base de datos con los siguientes pacientes en un analisis prospectivo
acerca de los pacientes con mayor calcio score y por lo tanto con un riegso mayor de
generar fuga para valvular y poder intervenir ya sea modificando la técnica al momento de
la liberacion o no realizar predilatacién con baldn previo al implante de valvula para evitar
mayores fugas. Seria de suma importancia compararlo con esta base que dejo ya si
mejorara en nuestro centro.
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CONCLUSIONES

Conclusiones especificas

Determinar la prevalencia y los factores asociados a fuga paravalvular posterior al
implante de valvula aortidca transcateter realizandose valoracion hemodinamica de la
valvula inmediatamente despues de la implantacion aun sin salir de sala de hemodinamia

y una segunda valoracion previo a su egreso.

Se hizo la correlacion de los factores mayormente asociados entre ellos el calcio score el
cual permitio establecer sensibilidad y especificidad de la prueba en nuestro centro,
ademas de determinar un punto de cochorte en el cual los apcientes presentan un riesgo
mayor, esto con el objetivo de planear adecaudamente previo al implante de la valvula de
acuerdo al riesgo conferido por este factor el tipo de valvula o algun procedimiento o
maniobra exra durante el implante para evitar la presencia de fuga paravalvular posterior
al implante de valvula aortica transcateter, ademas se correlaciono la colocacion incorrecta
de la valvula ya sea con mayor profundidad la cual si presento mayor riesgo de fuga
paravalvular ya que no es lo mismo implantarla a nivel del anillo valvular a realiar una
liberacion de dispositivo mas inferior por las dimensiones de la misma se ontendra myaor
riesgo de fua de sangre por los extremos que no esten adecuadamnete adosados al la
pared del vaso. Durante la valoracion de lo tipos de dispositivo s no se obtuvo dferencia
ntre marcas y tampoco entra las valvuals autoexpandible y las expanibles con balon

asociados a esta complicacion.
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Conclusion general
La prevalencia de fuga paravalvular en pacientes sometidos a TAVI es del 39%, los
factores asociados a esta, es un valor elevado de calcio score y el desplazamiento del

dispositivo durante el procedimiento.

Recomendaciones

Mejorar el pronéstico de nuestra poblacion siendo que somos un instituto de tercer nivel
punta de lanza de la cardiologia intervencionista estructural para evitar estas
complicaciones y asi mejoremos el pronostico de estos pacientes. Ya que podemos optar
por una planeacién aun mas cautelosa realizando algunas maniobras previas al implante

del dispositivo, sobre todo en pacientes con calcio score elevado.

Continuar con esta linea de investigacion ya que demostramos que existen factores que
se asocian directamente con este tipo de complicaciones las cuales incrementan la
morbilidad y mortalidad de nuestros pacientes y al ser un procedimiento con valvulas de

muy alto costo estamos forzados en ser mas cautelosos con este tipo de pacientes,
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