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Introduccion

Estamos asistiendo a una de las mayores revoluciones que
ha experimentado la cardiologia en muchas décadas: el
inicio del implante valvular adrtico transcatéter (TAVI) para
el tratamiento de la estenosis valvular aértica. Es esta una
tecnologia disruptiva. Se definen como tales, a aquellas
tecnologias o innovaciones que conducen a la aparicion
de productos, que compiten con una tecnologia dominante
para cambiar el “status quo” en el mercado o también:
“Aquella que, de forma inesperada, desplaza a otra ya
existente”. Este es exactamente el contexto en el que se
mueve esta técnica.

Desde 2002, se ha tratado con TAVI a mas de 150.000
pacientes en todo el mundo y se espera que la cifra crezca,
de forma importante, debido al incremento de la esperanza
de vida de la poblacion, que producira un gran aumento de
los pacientes con estenosis adrtica senil. Ademas, los bue-
nos resultados generan una tendencia al tratamiento de
otras situaciones, como las protesis aorticas quirdrgicas
degeneradas e incluso insuficiencias aorticas. La primera
protesis transcatéter se implantd el 16 de abril de 2002 en
Rouen por el Dr. Alain Cribier en un paciente de 57 afios
con multiples comorbilidades y por tanto es un hito en la
historia de la cardiologia.

A pesar de los excelentes resultados, todavia existen limi-
taciones y problemas, que mejoran de forma continua de-
bido que las compafiias desarrollan sistemas cada vez de
menor perfil y mejores caracteristicas y nuevos prototipos,
con el fin de disminuir estas limitaciones.

El objetivo de esta revision es la puesta al dia del cono-
cimiento del procedimiento, los resultados, limitaciones
y las perspectivas de futuro de una tecnologia que esta
cambiando la historia de la Medicina en general y de la
Cardiologia en particular

Dimension del problema

La estenosis adrtica degenerativa es la valvulopatia mas
frecuente y su prevalencia esta aumentando como conse-
cuencia del incremento de la esperanza de vida. Si conti-
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nua el grave problema demografico, con el aplanamiento
de la piramide poblacional, en el afio 2050 seremos el se-
gundo pais mas viejo, detras de Japon.

En Espafa, un 7% de los mayores de 85 afos tienen es-
tenosis adrtica severa. Segun datos del Instituto Nacional
de Estadistica, hay 1,5 millones de habitantes de mas de
85 afios de edad, por lo que se estima que 100.000 van a
sufrir la enfermedad.

Cuando aparecen los sintomas, la enfermedad progresa
rapidamente y se ensombrece el prondstico. La mortalidad
de los pacientes asintomaticos es del 2,3% por afio y la
muerte sUbita es todavia menos frecuente pero, se debe
considerar la cirugia o 1a TAVI cuando la estenosis es grave
y el paciente esta sintomatico. En los pacientes ancianos
puede ser dificil interpretar los sintomas como la disnea
0 el sincope, y ademas, no es infrecuente la presencia
de enfermedad coronaria cuando el paciente tiene angi-
na (mas del 50% de los pacientes con estenosis aortica
tienen enfermedad coronaria). La realizacion de una ergo-
metria puede contribuir a aclarar esta situacion, ya que un
sincope, una disnea importante, la falta de incremento o
caida tensional con el gjercicio, pueden hacer que un pa-
ciente considerado como asintomatico pase a serlo, sobre
todo, teniendo en cuenta que estos pacientes pueden ir
autolimitandose de forma progresiva e inconsciente.
Existe acuerdo general en que cuando la estenosis aortica
es grave y estd muy calcificada, la supervivencia a los 2
afios de seguimiento no es superior al 50%. Esto hace que
los pacientes asintomaticos deban de ser evaluados cada
6-12 meses y cuando aparecen sintomas considerar el re-
cambio valvular o la TAVI.

Tipos de valvulas

Existen muchos dispositivos en el mercado en distintas si-
tuaciones de uso, pero los mas implantados, con mucho,
son la valvula Edwards Sapien y la CoreValve Medtronic
que acumulan toda la evidencia cientifica y son las que
describiremos con mas detenimiento (Figura 1).
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Figura 1. Principales protesis adrticas transcatéter
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Valvula Edwards: es el desarrollo de la primera de Cribier,
actualmente va por la 3?2 generacion, la SAPIEN® I, que
aporta muchas mejoras respecto al anterior. Se trata de una
valvula de pericardio bovino montada en un Stent de cromo
cobalto expandible con balén y un sistema de liberacion del
14 F que minimiza el trauma vascular y permite un posicio-
namiento coaxial que facilita el despliegue.

Durante la implantacion es preciso realizar sobreestimula-
cion ventricular rapida para evitar su desplazamiento duran-
te el inflado. Desde el 2007 tiene marca GE para el implante
transfemoral (TF).

Esta disponible en diametros de 19, 23, 26 y 29 mm que
cubren anillos entre 18 y 27 mm.

Valvula CoreValve® (Medtronic Inc.): tiene tres valvas de
pericardio porcino suturadas sobre un stent de nitinol auto-
expandible. El nitinol es muy moldeable a baja temperatura,
lo que facilita su introduccion en el catéter de liberacion,
mientras que con la temperatura corporal recupera su for-
ma. El calibre del sistema liberador es de 18 Fr. La valvu-
la, una vez implantada, se sitlia en posicion supranular. Su
estructura tiene celdas mas amplias a nivel proximal para
facilitar el acceso a los ostium coronarios. No se requiere
sobreestimulacion ventricular rapida y una vez que se han
liberado parcialmente ya funciona. Hasta cierto momento
puede recolocarse o reposicionarse parcialmente. Disponi-
ble en diametros de 23, 26, 29 y 31 mm que cubren rangos
de anillo de 18 a 31 mm.

Aunque ya hay otras prétesis disponibles en el mercado, es-
tas dos representan los dos mecanismos basicos actuales:
las protesis autoexpandibles y 1as expandibles con balon. En
la tabla 1 se muestran las principales protesis, aunque hay
otros muchos prototipos en fase de prueba y en distintos
estadios de avaluacion clinica.

Evidencia

La evidencia cientifica se fundamenta en varios registros
observacionales y tres estudios con distribucion aleatoria.
En estos estudios se analizan los datos en términos de éxi-
to, complicaciones vasculares, necesitad de marcapasos y
mortalidad inmediata, a 30 dias y a medio y largo plazo (5
anos) y mejoria de la calidad de vida (grado funcional pos-
tintervencion).
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Tabla 1. Principales protesis, fabricante, calibre y posicion en el mercado

Protesis Fabricante |Calibre (F) |Tipo* |Via** Tejido | Situacion***
Sapien XT Edwards 1819 |EB TF-TA-TAo  |Bovino | Marca CE
Saplen lll Edwards 14 EB TFTA-TAo  |Bovino |MarcaCE
Centera Edwards 14 AE TF-TA Bovino | FIM
CoreValve Medtronic 1819 |AE TF-TRo-TAx | Porcino | Marca CE
CV Evolut Medtronic 18 AE TF Porcina | Marca CE
Engager Medtronic 29 AE TA-Tho Bovino | Marca CETA
Sandra Lotus | Boston 18 AE Tk Bovino  Marca CE
Direct Flow | Direct flow 18 AESS | TF-TAD Bovino | Marca CE
Portico San Jude 1824 |AE TF-TA Bovino  |Marca CETF
*EB= expandible con Balde, AE= fible, AESS aillos InStent

*TFa Transtemoral, TA transapical, TAoa Tranaoeica, Tes transanila, *** Fie First

1. Estudios con distribucion aleatoria

Los estudios fundamentales son los estudios PARTNER (The

Placement of Aortic Trancateter Valves) que demuestran, que

en los pacientes de alto riesgo quirtrgico o inoperables, se

obtienen unas mejorias muy importantes de la supervivencia

y los episodios de rehospitalizacion, en ambos casos muy

significativos. Hay que tener en cuenta que en la poblacion

normal sin comorbilidades, de igual sexo y edad, la mortali-

dad esperada a los 5 afios es del 40,5%.

Ademas, han ofrecido mucha informacion relacionada, no

solo con los resultados de la TAVI, sino también con la histo-

ria natural de la estenosis aortica severa. Segun datos his-
toricos obtenidos de estudios observacionales en pacientes

con estenosis adrtica severa sintomatica no sometidos a

reemplazo valvular aortico, se aceptaba universalmente que

la supervivencia media de estos pacientes, una vez iniciada
la insuficiencia cardiaca era de 2 afios. El estudio PARTNER

confirma este hecho en un grupo actual, mas numeroso y

randomizado, en los cuales la supervivencia media es solo

de un ano. Es de destacar que este es el primer ensayo
randomizado, y probablemente el Gltimo que se realice en
este tipo de pacientes.

Este es un ensayo multicéntrico y randomizado que consta

de dos partes diferenciadas:

- PARTNER 1A, que compara la TAVI con el recambio val-
vular adrtico convencional en pacientes de alto riesgo
quirdrgico.

- PARTNER 1B, que compara la TAVI con el tratamiento
conservador (podia incluir la Valvuloplastia adrtica).

En ellos se demuestra que en los pacientes de alto ries-
go quirdrgico o inoperables se obtienen unas mejorias muy
importantes de la supervivencia y los episodios de rehos-
pitalizacion, en ambos casos muy significativos. También
se demostrd que en los pacientes de alto riesgo no habia
diferencias significativas en los resultados entre la TAVI y la
cirugia aortica convencional.



Recientemente se han publicado los resultados a 5 arios de
estos estudios, lo que permite un analisis realista con una
perspectiva a medio-largo plazo. En el grupo de pacientes
con TAVI la mortalidad a 5 afos es del 71.8% (muy alta)
comparada con el 93.6% de los pacientes en el grupo con
tratamiento conservador (Figura 2). De los 6 pacientes vivos
en el grupo estandar solo uno no sufrié un remplazo aorti-
€0, aunque si una valvuloplastia aértica durante el sequi-
miento y de los 5 restantes dos recibieron una TAVI en otro
pais, 2 fueron sometidos a reemplazo quirtrgico y a uno se
le realizo una derivacion con conducto valvulado apical a
Aorta descendente. La supervivencia media fue de 31 me-
ses en el grupo TAVI contra 11,7 en el grupo conservador
(p<0.0001). El riesgo de mortalidad cardiovascular a 5 afios
es del 57,5% en TAVIly de 85,9% en el grupo de tratamiento
estandar. La mortalidad no cardiovascular fue del 34% com-
parada con el 17% del grupo estandar, lo que hace hincapié
en que las comorbilidades asociadas juegan un importante
papel, de ahi la importancia de la seleccion de candidatos.
La incidencia de ACV es del 16% en el grupo TAVI y del
18,2% en el grupo estandar.

Figura 2. Mortalidad total (superior)
y mortalidad cardiovascular en el PARTNER 1B (inferior)
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Otra informacion capital es la relativa a la durabilidad de la
valvula ya que en estos pacientes no se objetivaron datos de
deterioro estructural o migracion y la mejora del area valvu-
lar y los gradientes se mantuvieron a los 5 afios.

Los resultados a 5 anos del PARTNER 12 (Figura 3) muestran
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una mortalidad (por intencion de tratar) del 67,8% en el gru-
po TAVI'y 62,4% en el grupo quirrgico. En caso de aborda-
je transfemoral la mortalidad es del 63%. La supervivencia
media es de 45,5 meses en el grupo TAVIy 40,6 en el grupo
quirargico (p=0,76). La incidencia de ACV fue del 14,7% en
TAVIy 15,9 en cirugia. La necesidad de readmision hospita-
laria fue similar en ambos grupos.

Figura 3. Supervivenvia a largo plazo PARTNER 1A
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El estado funcional fue también similar con un 85 % (TAVI) y
un 81% (recambio Valvular quirirgico) respectivamente, de
los pacientes supervivientes en clase funcional I-Il, sin datos
de disminucion del area valvular, aumento de los gradientes
o deterioro estructural de la valvula que requiriera recambio.
La incidencia de insuficiencia adrtica moderada o severa fue
del 14% en el grupo de TAVI (generalmente paravalvular) y
del 1% en el quirdrgico y tuvo repercusion en la superviven-
cia ya que la mortalidad a los 5 afios fue superior 72,4% que
con insuficiencia moderada o menor (56,6%).
Al analizar los resultados de este ensayo se deben de consi-
derar varios factores importantes a tener en cuenta para su
analisis en el momento actual.
- En primer lugar, estos ensayos fueron realizados con la
12 generacion de dispositivos que tenian un gran calibre
y que no representan las grandes mejoras actuales de
los mismos.

- En segundo lugar, se realizd en muchos centros en los
que era la primera vez que utilizaban este dispositivo,
por lo que no se puede descartar la incidencia desfavor-
able del aprendizaje, sobre todo en la fase inicial, en la
tasa de complicaciones vasculares e insuficiencia para-
valvular.

- Y en tercer lugar, incluye pacientes de muy alto riesgo
con un STS medio del 12%, que es muy superior al de
otros estudios de pacientes con alto riesgo o inopera-
bles, en que el STS medio era del 7%.

Por tanto, los resultados clinicos y rendimiento de la val-

vula solo representan los resultados de este dispositivo y

no pueden extrapolarse a los resultados esperables con los
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nuevos dispositivos y experiencia actual de los operadores.
La seleccion de pacientes representa la practica clinica del
momento y no la actual.

El tercer estudio randomizado es el Corevalve US Pivotal
Trial (M. Reardon. ACC 2015) realizado con la valvula auto-
expandible Medtronic CoreValve® que es el tnico ensayo
clinico que ha demostrado la superioridad de un tratamiento
transcatéter sobre un tratamiento quirtrgico convencional
en términos de mortalidad con una incidencia de ACV similar
(Figura 4).

Figura 4. Muerte e incidencia de ACV a dos afios
en el CoreValve US Pivotal Trial
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En este ensayo se distribuyd un total de 795 pacientes de
elevado riesgo quirtrgico a TAVI o RVAo convencional. La
mortalidad al afio fue menor con TAVI que con cirugia (el
14,2 frente al 19,1%). La incidencia de eventos adversos
cardiovasculares y ACV al afio fue inferior con TAVI.

Este es el primer y (nico trabajo con distribucion aleatoria
que demuestra mayor supervivencia después de 2 afios en
los pacientes con TAVI comparados con la cirugia en pacien-
tes de alto riesgo, representa, por tanto, un hito en la historia
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del TAVIy el tratamiento de la estenosis adrtica. Tampoco se
encontraron tasas superiores de ACV, en contraste con los
resultados iniciales del PARTNER.

Los resultados de estos ensayos clinicos han producido
cambios en las guias de practica clinica y ello ha propiciado
su inclusion tanto en las americanas como en las europeas.
La conclusion derivada de estos estudios es la siguiente:
“La TAVI debe de ser considerada para el tratamiento de la
estenosis aortica severa sintomatica, en pacientes no candi-
datos a cirugia de recambio adrtico y con esperanza de vida
> de 1 afo, con la finalidad de mejorar su supervivencia y su
capacidad funcional” se recomienda ademas una seleccion
adecuada de pacientes con la finalidad rentabilizar al maxi-
mo los resultados ya que, la presencia de ciertas comorbili-
dades resta eficacia al procedimiento.

En pacientes con alto riesgo quirargico, la TAVI tiene resul-
tados no inferiores al RVAo, por lo que se acepta como una
alternativa valida a la cirugia.

2. Registros sin distribucion aleatoria

En la tabla 2 se muestran los resultados de los principales
registros. Agrupan a un total de 10.420 pacientes, bastante
homogéneos y con resultados similares en términos de su-
pervivencia y complicaciones mas frecuentes.

El perfil de riesgo oscila entre un Euroescore logistico del
18 al 23%, la mayor parte se realizan por via transfemoral y
la mortalidad a 30 dias es, mayoritariamente por debajo del
5%, aunque el en registro Aleman (697 pacientes) llega al
12,4%. La mortalidad al afio es similar, situandose entre el
15y el 21,4%, aunque en la mayoria esta proxima al 20%.
La incidencia de insuficiencia adrtica de grado moderado o
severo se sitlia entre el 6,5 y el 24,5%, posiblemente lige-
ramente mas elevada con el dispositivo CoreValve. Este es
un dato relevante porque un nivel de insuficiencia adrtica de
grado moderado o severo, se asocio en el PARTNER a una
mayor mortalidad.

El ACV se mantuvo en unos niveles siempre por debajo del
5%, y generalmente alrededor del 3% que minimizan el im-
pacto de esta grave complicacion.

La incidencia de complicaciones vasculares ha disminuido
muchisimo a medida que se han mejorado los dispositivos
y disminuye, por tanto, la agresion vascular. En los Ultimos
registros la incidencia de complicaciones vasculares se sitda
sistematicamente por debajo del 7%.

La implantacion de Marcapasos permanentes debida al
traumatismo de la valvula sobre el sistema de conduccion es
también un elemento importante que ademas influye de una
forma relevante en los costos. Existe una clara diferencia en-
tre ambas protesis ya que en la Edwards esta situada entre
el 8-10%. En la CoreValve, a pesar de cambios en el disefio
y formas de implantacion, se mantiene entre el 25y 35%.
Al margen de casos anecdoticos, proximos a los 10 afos
de supervivencia, empieza a haber evidencia del comporta-
miento a largo plazo de las valvulas transcatéter, tanto por
los resultados a 5 afios de los estudios PARTNER, como los
de registros de calidad.
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Tabla2. Principales registros observacionales

Registro Source XT | Aleman | Britanico | Francés | Italiano | Iberoameric. | Advance
N 2.760 697 870 3.195 663 1.220 1.015
Sapien % 100 15,6 48 66,9
CoreValve % 84,4 52 33,1 100 100 100
Euroescore 20,4 20,5 18,5 21,9 23 17,8 19,4
%TF 62,6 92,4 68,9 74,6 20 94,7 88,4
Muerte 30 d. 4,3 12,4 7,1 9,7 5,4 45 4,5
Muerte aiio 19 20,2 21,4 24 15 17,9 17,9
1Ac > mod. 6,2 17,5 13,6 16,5 21,2 24,5 =
ACV 30d. 2,3 2,8 4,1 4,1 1,2 2,8 3,3
Comp Vasc. 7,3 - 6,3 4,7 2,1 3,9 10,9
30d.
MP 8 39,3 16,3 15,6 16,6 24,8 26,3
N= Nimero, TF= Transfemoral, ACV= accidente vascular cerebral, MP= Incidencia de Marcapasos permanente.

El seguimiento ecocardiografico demuestra un comporta-
miento estable del funcionamiento de la valvula, con una re-
duccion trivial del &rea valvular, un aumento no significativo
del gradiente y sin regurgitacion adrtica mayor que la repor-
tada en el implante. La evaluacion seriada con tomografia
computarizada muestra ausencia de engrosamiento, calci-
ficacion o desestructuracion valvular e integridad del stent
de la protesis. Estos datos se han corroborado en multiples
estudios, sin embargo, deben valorarse con cautela ya que
se refieren a un nimero limitado de pacientes y ademas
en muchos casos el seguimiento es necesariamente corto
debido al fallecimiento por las comorbilidades asociadas.

3. Evidencia en sustratos especiales

- Valvula adrtica bictispide

Inicialmente se considerd la valvula adrtica bicuspide como
contraindicacion para la TAVI, debido a que su anillo suele
ser muy eliptico y también tener una distribucion muy asi-
meétrica del calcio, lo que favorece una Incidencia de insufi-
ciencia adrtica mayor.

Sin embargo, la aorta bicuspide es la anomalia valvular
mas prevalente, afectando al 1-2% de la poblacion, de ahi
la trascendencia del problema. Actualmente, a medida que
ha aumentado la experiencia de los distintos grupos y han
mejorado los prototipos valvulares, se considera solo como
una contraindicacion relativa.

La anatomia de estas valvulas se ha relacionado con una
mayor incidencia de infraexpansion, mala posicion y como
consecuencia mayor grado de insuficiencia adrtica residual.
También se ha sugerido la mayor tendencia a degenera-
cion precoz de la protesis, sin embargo se han publicado
los resultados de muchos registros, en los cuales no hay
diferencia significativa en mortalidad y aunque hay mayor
incidencia de insuficiencia, esta no tiene repercusion en la
supervivencia.

-Insuficiencia aortica

Existe poca evidencia en el tratamiento de la insuficiencia
aortica. Solamente hay estudios aislados con el dispositivo

CoreValve en pacientes inoperables, en los que se han con-
seguido buenos resultados a expensas de una insuficiencia
adrtica residual en el 21% y con necesidad de implantacion
de una segunda protesis en el 19% de casos (Roy et al),
por tanto, en los pacientes con |Ao inoperables se pueden
obtener buenos resultados pero teniendo en cuenta estos
dos factores.

-Valvulas bioldgicas degeneradas/disfuncionantes
Existe una gran cantidad de pacientes portadores de prote-
sis bioldgicas, la posibilidad de degeneracion es un hecho
real que se suele deber a calcificacion, fractura, etc. Se es-
tima que la incidencia de reintervencion puede ser de hasta
el 3% a los 10 afios.

Hasta ahora el estandar del tratamiento era la reinterven-
cion. Sin embargo la morbimortalidad de la misma oscila
entre el 2-7% y en pacientes de alto riesgo puede superar
el 20%.

Por tanto, este es un nicho de pacientes que se pueden be-
neficiar claramente de la TAVI como alternativa terapéutica
menos invasiva. El procedimiento (valve-in-valve) inicial-
mente contraindicado se viene realizando de forma practica-
mente rutinaria y con excelentes resultados. Recientemente
se han publicado los datos de un registro multinacional y
multicéntrico con 459 pacientes con protesis biologicas de-
generadas tratados con TAVI. En este caso se pueden tratar
pacientes con estenosis e insuficiencia. La supervivencia al
mes es del 92,6% y al afo, del 83,2%.

Los procedimientos valve-in-valve tienen una mayor posibi-
lidad de mala posicion y de obstruccion coronaria. La mala
posicion se debe al deslizamiento de la protesis en el mo-
mento del despliegue o la dificultad para su ubicacion en
algunas protesis, sin embrago los nuevos dispositivos hacen
mas predecible el despliegue de la valvula y su ubicacion,
por lo que su incidencia disminuye. La obstruccion de las ar-
terias coronarias puede alcanzar el 3,5%, muy superior a la
descrita en las nativas, que esta comprendida entre el 1 y el
1,5%. La causa es el desplazamiento del material protésico
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al implantar la TAVI.

Teniendo en cuenta que es necesaria mayor experiencia en
este campo, la TAVI se considera una alternativa a la reinter-
vencion quirdrgica para casos de alto riesgo en que incluso
podria ser de eleccion.

-Pacientes de riesgo intermedio

Los resultados en este campo, sumamente atractivo, ya que
supondrian un incremento importante en las indicaciones,
son muy buenos pero se derivan solo de estudios observa-
cionales. Actualmente se estan realizando dos estudios con
distribucion aleatoria (SURTAVI y PARTNER 1) que compa-
raran la TAVI y el RVAo en pacientes con estenosis aortica
grave sintomatica y riesgo quirurgico intermedio (puntuacion
STS entre el 4y el 8%), sus resultados seran determinantes
para aclarar este asunto y tendran, seguramente implicacio-
nes en las guias de practica clinica.

Ya se comentaron los resultados del CoreValve US Pivotal
Trial con la valvula autoexpandible Medtronic CoreValve®,
que es un ensayo clinico randomizado que ha demostrado a
medio plazo (2 anos) la superioridad de la TAVI sobre el tra-
tamiento quirdrgico convencional en términos de mortalidad
con una incidencia de ACV similar.

Recientemente (ACC 15 de marzo 2015) se han comunicado
los resultados a 30 dias del PARTNER Il (Kodali et al) com-
parando los resultados de la TAVI con la protesis Edwards de
Ultima generacion, Sapien lll, en pacientes inoperables, de
alto riesgo y de riesgo intermedio (Figura 5).

Aunque sera necesario completar el seguimiento, los re-
sultados en mortalidad e incidencia de accidente vascular
cerebral son muy esperanzadores, ya que la muerte cardio-
vascular de la TAVI por via transfemoral es menor del 1%y
la incidencia de ACV del 1%, muy inferiores a lo reportado
hasta ahora.

Figura 6. Evolucion de la mortalidad con las

Figura 5. Mortalidad y accidente vascular cerebral a 30 dias con
la valvula Sapien Il de Edwards (S3HR=alto riesgo, S3i=riesgo

intermedio)
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Otro aspecto muy importante (Figura 6) es la constatacion
de la mejoria importante de resultados con la evolucion de la
tecnologia. El desarrollo de dispositivos de menor perfil, con
menor regurgitacion y mejor facilidad en el despliegue, junto
con la mayor experiencia de los cardidlogos intervencionis-
tas ha hecho que la mortalidad se la implantacion se haya
reducido practicamente 6 veces, del 6,3 al 1 %, desde la
primera a la Ultima generacion de la prétesis Edwards. Estos
resultados son similares con la CoreValve.

La Sapien lll se acompafia ademas, de una disminucién muy
importante de las complicaciones mas frecuentes (Tabla 3),
fundamentalmente en lo referido a complicaciones vascula-
res y sangrado, la incidencia de rotura adrtica, a baja inci-
dencia de oclusion coronaria, menor del 0,5% y una baja ne-
cesidad de implantacion de Marcapasos permanentes post
procedimiento, que con esta protesis es del 10%, aunque
con las autoexpandibles esta mas proxima al 30%.

distintas generaciones de la prétesis de Edwards

20
18 PARTNER 1 y 2: Mortalidad total y Transfemoral %
16
14
12
10
8
8 4,5
a 3,5 -
2 : 1,6 1,1 1,1
< D S e —
PIBTF PIATotal PIATF P2BTF P2B XT TF S3HR Total S3HRTF S3iTotal S3iTF
175 344 240 271 282 583 491 1072 947
SAPIEN SxT SAPIEN 3

(PIB=PARTNER I, P2=PARTNER Il; S3HR=Sapien ll alto riesgo; S3i=Sapien lll riesgo intermedio; SXT=Sapien XT)
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Tabla3. Incidencia de las complicaciones méas frecuentes
con la Sapien Ill, totales y por acceso transfemoral (TF)

S3HR | S3HR §3i S3i

Total TF Total TF
Eventos (%) (n583) | (ne41) | (ne206) | (w95Y)
Complic. Vasculares mayores 50 53 56 59
Sangrado con rlesgo vital 63 55 54 44
Rotura del anillo 03 0.2 02 0.2
Infarto Agudo de Miocardio 05 04 03 03
Obstruccion coronaria 02 0 04 04
Fracaso renal agudo 10 0.8 05 03
Necesidad de MP permanente 130 132 101 104
Endocarditis 02 02 0l 0.1

Complicaciones/Limitaciones de la TAVI

El conocimiento de las posibles complicaciones y limita-
ciones de la TAVI es muy importante para el carditlogo in-
tervencionista y el clinico. A pesar de los avances en el
disefio, no se ha conseguido hacerlas desaparecer, aunque
han disminuido de forma sustancial. El conocimiento de las
mismas, su tratamiento y sobre todo su prevencion son ca-
pitales para una indicacion adecuada, sobre todo teniendo
en cuenta que la prevalencia de comorbilidades en los pa-
cientes candidatos en muy elevada.

Estas complicaciones, potencialmente muy graves, no son
infrecuentes por lo que es necesario conocer los factores
predisponentes y las estrategias de prevencion y tratamien-
to.

Los avances en el desarrollo de los dispositivos y la mayor
experiencia de los operadores han contribuido a reducir
significativamente la prevalencia de algunas, y seguramen-
te en el futuro disminuyan todavia mas.

A continuacion se comentaran las principales complicacio-
nes inherentes a la TAVI y que de alguna forma representan
las limitaciones de la técnica.

Complicaciones vasculares

Aunque ha disminuido de forma importante el perfil de los
dispositivos, dada la edad avanzada de los pacientes, no
es infrecuente que los dispositivos tengan que avanzar por
un arbol arterial ateromatoso, calcificado y ademas la ne-
cesidad de hemostasia del punto de acceso hace que la
incidencia de complicaciones y sangrado no sea despre-
ciable. Ademas, estas complicaciones son importantes por
el impacto en el pronostico.

El abordaje transfemoral es el mas frecuente y casi exclu-
sivamente percutaneo ya que la técnica con diseccion y
reparacion quirtirgicas se utilizan de forma poco habitual.
Las complicaciones mas frecuentes son las relacionadas
con el lugar de acceso pero pueden ocurrir a otros niveles
del arbol vascular.

Vazquez Gonzalez N, et al

Los problemas en el lugar de acceso son muy variables:
diseccion, obstruccion, estenosis, perforacion o rotura, fis-
tulas AV, seudoaneurisma, hematoma y sindrome compar-
timental, dafio de un nervio o fallo del dispositivo hemosta-
tico que pueden producir la muerte del paciente, sangrado
mayor 0 menor, isquemia visceral, dafio neuroldgico per-
manente o la necesidad de intervencion quirdrgica o endo-
vascular no previstas.

En el PARTNER (2007 - 2009) presentaron complicaciones
mayores el 15% de los pacientes y complicaciones me-
nores, el 12%. En otros registros mas recientes la tasa de
complicaciones mayores fue entre el 3y el 5%. Las compli-
caciones vasculares mayores se asocian con mas sangra-
do, necesidad de transfusion y con un aumento de hasta
4 veces en la mortalidad a 30 dias. Las complicaciones
vasculares menores no influyen el prondstico.

Se han sugerido como factores predictivos de complica-
ciones vasculares la enfermedad vascular periférica, la
calcificacion, la tortuosidad vascular, diametros femorales
pequenos, la experiencia del operador y el sexo femenino.

Una seleccion adecuada, valoracion anatémica, y una téc-
nica cuidadosa de puncion y hemostasia ayudad a prevenir
las complicaciones vasculares.

Insuficiencia aortica residual

La insuficiencia adrtica residual, generalmente paravalvu-
lar, es muy frecuente en la TAVI. La insuficiencia aortica
residual de algun grado ocurre en mas del 50% de los pa-
cientes, si se considera solo la de grado = 2, la frecuencia
disminuye al 10 y el 20%, segun la protesis.

En el estudio PARTNER se objetivo regurgitacion paravalvu-
lar moderada o grave en el 12%. Ademas, la regurgitacion
residual se asocié a una menor supervivencia, de ahi la
importancia de esta complicacion que se suele deber a la
aposicion incompleta debida a mala seleccion del tamafo o
expansion inadecuada, por calcificacion importante o libe-
racion en una posicion incorrecta.

La prevencion requiere una valoracion anatomica exhaus-
tiva previa al implante, mediante una buena modalidad de
imagen (Ecografia tridimensional o tomografia axial com-
putarizada) para la medicion exacta del anillo adrtico. Es
necesaria una técnica cuidadosa para la adecuada altura
del implante y expansion de la protesis.

Los dispositivos han tenido sucesivas mejoras de disefio de
la propia valvula y del sistema de liberacion que han conse-
guido una mayor predictibilidad de la zona de implantacion
y mejor aposicion. La protesis SAPIEN Ill, y debido a un
faldon para prevenir la insuficiencia paravalvular, ha dis-
minuido la incidencia de insuficiencia moderada o severa
al 3,9% (0,1% severa). Probablemente futuros disefios po-
drian ayudar a controlar alin mas este problema mejorando
la aposicion, el reposicionamiento o la eventual recaptura
del dispositivo.

Trastornos de la conduccion
La TAVI se asocia con frecuencia a trastornos de la con-
duccion como el BCRI 'y el bloqueo AV, ocasionalmente con
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necesidad de implantacion de un MP permanente. Aproxi-
madamente el 45% sufren BRI y la necesidad de implantar
un marcapasos varia entre el 4 y el 33%, segun el tipo de
protesis.

La estenosis adrtica se asocia con trastornos de la con-
duccion, de hecho la cirugia de recambio valvular tiene una
tasa de implantacion de marcapasos comprendida entre el
3y el 8%. La posibilidad de desarrollo de los trastornos de
la conduccion AV tras la TAVI se ve favorecida por la intima
relacion anatomica entre la valvula adrtica y el sistema de
conduccion, nddulo Auriculo Ventricular, salida del haz de
Hiss y rama izquierda que esta muy préxima a las valvas
no coronariana y coronariana derecha. El mecanismo mas
probable es la compresion mecanica por la estructura de
la protesis que puede producir inflamacién o traumatismo
del mismo.

La implantacion de la prétesis autoexpandibles se asocia
con una mayor tasa de implantaciones, superior al 10%
y hasta del 49%, mientras que con la de prétesis de Ed-
wards es inferior al 10%. Las razones de esta diferencia
pueden deberse a varias causas, por un lado el diferente
mecanismo de liberacion, autoexpandible en la CoreValve y
expandible con balén en la Sapien. Por otro, las diferencias
estructurales de la protesis como la composicion, nitinol y
acero respectivamente, y la diferente longitud ya que la Co-
reValve es mas larga y penetra mas en el tracto de salida,
lo que facilita la lesion del sistema de conduccidn.

Los factores predictivos que se asocian mas claramente
con el desarrollo de bloqueo AV son la implantacion baja,
sobretodo de la CoreValve, y el bloqueo de rama derecha
preexistente. EL BRI no se asocia con mayor necesidad de
MP.

Accidente cerebrovascular

Aunque el accidente vascular cerebral (ACV) es infrecuente
es posiblemente la complicacion mas devastadora y temida
de la TAVI debido al importante impacto en la calidad de
vida y la supervivencia.

La manipulacion de los de los catéteres en el arco adrtico y
la valvula adrtica pude producir la embolizacion de material
ateromatoso o trombdtico. Con algunas técnicas de imagen
se ha comprobado que durante la TAVI se produce embo-
lizacion cerebral asintomatica muy frecuentemente, entre
el 65y 85%, sin embargo la repercusion clinica es mucho
menor. La experiencia inicial (estudio PARTNER) mostro una
incidencia de ACV del 6,7%. En estudios posteriores, las
tasas registradas han sido menores, y un metanalisis de
2012 cifra la frecuencia de ACV en el 3,3%. Registros mas
recientes, presenta tasas, aun menores, del 1,8%.

La presencia de ateromatosis adrtica, la posdilatacion de
la protesis y la manipulacion excesiva se han relacionado
con un riesgo aumentado de ACV, por tanto la prevencion
se basa en minimizar la agresion vascular y valvular du-
rante el procedimiento. El mejor disefio de las valvulas y la
mayor experiencia de los operadores también contribuyen
a la disminuir la incidencia de esta complicacion. Como se
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comentd previamente con los nuevos dispositivos, Sapien
[Il en concreto, los resultados iniciales muestran una inci-
dencia realmente baja de ACV incapacitante, de solo un 1%
Se han ensayado diversos dispositivos de proteccion embo-
lica, pero su eficacia no esta claramente establecida.
Insuficiencia renal

La incidencia de insuficiencia renal post-TAVI es variable
segun distintas series. Se estima que la incidencia de dafio
renal puede estar entre el 10y el 20%, sin embargo, la tasa
de dafio renal importante en un 4-8% y entre el 1,5y 5%
de los pacientes necesitan dialisis.

Es una importante complicacion debido al aumento de mor-
talidad. La etiologia es multifactorial, y se relaciona con la
edad, HTA, diabetes, enfermedad vascular, ateroembolias y
toxicidad del contraste. La insuficiencia renal aguda post-
TAVI duplica el riesgo de muerte y puede oscilar entre el
20y el 50%.

La prevencion del dafio renal post-TAVI se basa en las me-
didas habituales utilizadas en procedimientos intervencio-
nistas.

Complicaciones poco frecuentes

Rotura del anillo o de la raiz adrtica

Es una complicacion muy rara, menos del 1%. La calcifi-
cacion extensa y circunferencial del tracto de salida, del
anillo y raiz adrtica, el sobredimensionado de los balones o
protesis son las causas mas frecuentes. La principal mani-
festacion clinica es un deterioro hemodinamico inmediato
debido al taponamiento cardiaco.

Esta complicacion es menos frecuente en las prétesis au-
toexpandibles, y ha disminuido desde que se realizan las
mediciones mas exactas con TAC y ECO 3D.

Oclusion coronaria

Es una complicacion infrecuente (< 1%), pero con conse-
cuencias potencialmente muy graves. La causa pude ser
el desplazamiento de las valvas nativas o protésicas sobre
el ostium coronario. En el 80% de los casos ocurre en la
coronaria izquierda y es mas frecuente en pacientes con
salida baja de las arterias coronarias, y aorta estrecha. Su
incidencia también es mayor en los procedimientos “Valve
in valve”.

El tratamiento es la desobstruccion inmediata mediante an-
gioplastia coronaria, con una tasa de éxito mayor del 80%.
La valoracion anatomica previa, permite conocer los casos
con salida muy baja del ostium coronario y una aorta es-
trecha, y es la mejor estrategia de prevencion. Se ha pro-
puesto la proteccion con una guia intracoronaria en ¢asos
de alto riesgo.

Perforacion cardiaca

Puede ocurrir en el ventriculo derecho, debido al cable de
marcapasos y en el ventriculo izquierdo por el uso de dispo-
sitivos muy agresivos. El taponamiento cardiaco se produce
en el 2%. El drenaje pericardico suele solucionar el proble-
ma, aunque puede ser necesaria la reparacion quirdrgica.
La sospecha ante un cuadro de hipotension inexplicada es
muy importante.



Seleccion de candidatos/Indicaciones

Dadas las dificultades para el analisis en los sintomas

en estos pacientes, 1a seleccion de pacientes candidatos

debe de basarse en varios puntos importantes:

1. Valoracién clinica que confirme los sintomas y que
estos se correlacionan con la estenosis adrtica.

2. Andlisis de otras comorbilidades que influyan en el
pronostico y que puedan afectar la calidad y la can-
tidad de vida. Capacidad del paciente para su propia
autonomia ya que cuando esta muy disminuida el
beneficio en minimo.

3. Estudio de la fragilidad ya que las posibles complica-
ciones tienen muchisima mas gravedad en los paci-
entes fragiles.

4. Estudio anatdmico de la valvula la aorta, y las arterias
iliacas para considerar una TAVI y decidir la via de
acceso.

Las guias, europea y americana, de practica clinica dan
un papel central al equipo cardioldgico (Heart Team) en
la valoracion individualizada de la mejor opcion de trata-
miento para los pacientes con estenosis adrtica inopera-
ble 0 de alto riesgo quirdrgico. Este equipo debe evaluar
los riesgos individuales, factibilidad técnica y el abordaje
mas apropiado. También se analizaran las contraindica-
ciones clinicas y anatdmicas. La expectativa de vida debe
de ser = 1 afo y tiene que existir probabilidad de mejoria
de calidad de vida.

Se propone como indicacion para TAVI el alto riesgo qui-
rdrgico con EuroSCORE logistico > 20% o un puntuacion
superior al 10% por el sistema de la Society of Thoracic
Surgeons (STS). En ciertas situaciones clinicas, como
aorta en porcelana, injertos aortocoronarios previos,
radiacion toracica, sin alto riesgo quirlrgico, se puede
plantear TAVI como una alternativa a la cirugia. En estos
casos la decision debe tomarse en el Heart Team. Los
pacientes con riesgo quirdrgico intermedio quedan ex-
cluidos de este tratamiento a la espera de los resultados
de los estudios en marcha,

Situacion actual

La publicacién de los resultados ha provocado un inte-
rés cada vez mas importante en esta tecnologia, como lo
demuestra el nimero de publicaciones cientificas que ha
crecido de forma exponencial en los ltimos afios (Figura
7).

Los datos de implantacién que se presentan a continua-
cion estan obtenidos de una base de datos que registra
la informacién de 15 paises de la UE. Se muestran la
evolucion de implantes (Figura 8), a la izquierda el total de
implantes desde el 2009 al 1013y a la derecha el total
por afio en el mismo periodo. Como se puede observar se
ha multiplicado por 4 el nimero de implantes anuales y
por 18 el nimero total de implantes.
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Figura 7. Publicaciones/afio TAVI
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En la figura 9 se ve la tasa de implantaciones por millon de
habitantes, en el global de los 15 paises de la EU que se
analizan. Segun esto, actualmente la tasa de implantes se
sittia en casi 54 por millén, con un aumento progresivo, pero
con tendencia a la estabilizacién en los Ultimos afos.

Sin embargo existen unas grandes variaciones entre paises
(Figura 10), dependientes de varios factores entre los cua-
les, posiblemente los recursos financieros y la organizacion
de los distintos sistemas de salud tengan importancia.
Estas diferencias estan comprendidas entra los 118/millon
de Alemania y las 9 de Portugal, Espafa se sitlia en la ter-
cera posicion global por la cola con 18,4 por millén aunque
con grandes variaciones entre hospitales y comunidades. La
media de la comunidad europea es de 53.6, pero si se ex-
cluye a Alemania la tasa cae a 37,7.

Segun los datos comentados previamente, 1a posicion global
en Espafia esta entre las mas bajas de Europa, sin embargo
segun los datos del registro nacional de TAVI, promovido por
la Seccion de Hemodinamica de la SEC, también existe una
gran dispersion en la utilizacion de esta terapéutica en las
distintas comunidades auténomas en general, y entre uni-
dades de hemodinamica en particular. Lamentablemente, a
pesar de que la seccion de Hemodinamica esta realizando
un registro, al ser voluntario, solo una pequefia parte de los
casos realizados en Espafia son incluidos en el mismo y la

Figura 8. Experiencia CHUAC. Cambios en la clase funcional
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Figura 9. Evolucién de implantes en la Unién Europea total y por afio

Figura 10. Tasa de implantacion/millon de habitantes en la UE
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informacion por esta via no solo es inexacta, muchos cen-
tros no remiten su casuistica, sino que introduce numerosos
elementos de confusion.

Son mucho mas fiables los datos suministrados por las
compafiias, ya que llevan un registro exhaustivo de los im-
plantes que se realizan en todos los hospitales del estado.
Segun estos datos existen muchas diferencias en la tasa
de implantacion por comunidad (Figura 11).

En el afio 2013 se implantaron en total 1038 protesis en
Espafia, lo que representa aproximadamente 28/millon
habitantes. De estas 433 fueron autoexpandibles (CORE
VALVE, Medtronic) y 605 expandibles con Balén (Edwards),
de estas 443 por via transfemoral, 137 transapicales y 25
transadrticas. Los rangos de implantacion van de las 54/
millén de Cantabria y Pais Vasco a las 5/millén de Balea-
res. Galicia se sittia en una media de 47/ millon con 42
implantes en Corufia, 40 implantes en Santiago y 23 en el
area sur lo que representa una tasa de implantacion de 42
en Corufia y area norte, casi 80 en el area centro y 20 en el
sur. Es decir, dentro de nuestra comunidad existe una clara
dispersion en la tasa de implantacion, sequramente debida
a una discrepancia en los criterios de seleccion.

TAVI Implant rate per million inhabitants 2009-2013
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Es probable que la penetracién en nuestro pais se incre-
mente y se sitle en cifras mas proximas a los 60-70 im-
plantes por millén, manteniendo las indicaciones actuales
y con tendencia clara a que en los proximos 5 afios se am-
plien las mismas, una vez que se confirme la durabilidad de
la protesis y la favorable evolucion clinica en cohortes mas
amplias de pacientes.

Experiencia CHUAC

Nuestra unidad inici6 esta técnica en el tltimo trimestre de
2008, fuimos uno de los primeros de Espafa y la prime-
ra protesis de Galicia se implanté en nuestro laboratorio.
Actualmente tenemos una experiencia cumulada superior
los 200 implantes con una cifra proxima a 50 implantes
anuales.

Las caracteristicas basales de nuestra serie no difieren de
las aceptadas internacionalmente. Se realiza una consul-
ta especifica para estos pacientes donde se evalla a los
potenciales candidatos remitidos desde otras unidades
clinicas o areas

También se realiza el seguimiento de los pacientes trata-
dos por lo que sirve de control de calidad.

Figura 11. Tasa de implantacion por paises de la UE. A la derecha sin Alemania
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Resultados

Los resultados globales pueden verse en la tabla 4. Hay una
incidencia de complicaciones vasculares mayores del 7,6 %,
que se ha reducido drasticamente desde la disminucion de
perfil del dispositivo. Otro hecho importante es que, actual-
mente todas estas complicaciones se resuelven en la sala
sin concurso de otros especialistas. Con el advenimiento de
la nueva generacion (Sapien lll) han disminuido todavia mas,
ya que el calibre es menor (14F).

Tabla 4. Experiencia CHUAC. Complicaciones y resulyados

Estancla

Complicaciones: (Dias) 5,013,66
Complicaciones vasculares Gradode | Ao

Mayores 12(7,6%) 01 11673 4%)
Totales 30(19,0%) 2 25(15,8%)
Necesidad de marcapasos 5(3,2%) 3 3(1,9%)
Necesidad de didlisis 4(2,5%){ Mortalidad

AV 2(1,3%)| Muerte intra-procedimiento 7(4,4%)
Malposicidn de la prétesis | 3 (1,9%){ Mortalidad a 30 dias 9(5,7%)
Oclusion coronaria 6/(3,8%) | Mortalidad a 1 aflo 19(12,0%)

En cuanto a otras complicaciones, es significativa la baja
tasa de necesidad de implantacion de marcapasos, de ic-
tus y la tasa de oclusion coronaria, superior a los registros
y posiblemente relacionada con caracteristicas propias de
nuestros pacientes. En todos los casos, esta complicacion;
se soluciono en la sala y no se acompano de efectos adver-
s0s. La incidencia de insuficiencia adrtica moderada severa
fue menor del 2%, la mortalidad a 30 dias del 5,75% v al
afio del 12% que son inferiores a las reportadas, alrededor
del 10% vy del 25% respectivamente.
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Ademas, los buenos resultados en mortalidad se acompa-
fiaron de una mejoria clinica muy relevante con cambios im-
portantes de la clase funcional que implican, en la mayoria
de pacientes, un aumento muy importante en su calidad de
vida (Figura 12). En concreto, los pacientes en clase fun-
cional lll o IV pasan del 96,5 al 9,5% lo que representa un
cambio radical en su situacion.
Todo esto sin un impacto relevante sobre la actividad quirtr-
gica global que no solo se mantiene, sino que parece que se
ha incrementado debido a que, no solo se tratan mediante
prétesis transcatéter o cirugia convencional a los pacientes
afosos con contraindicacion o alto riesgo quirtrgico, sino
también a un grupo de pacientes que antes no eran opera-
dos y ahora lo son. Este es un fendmeno que se repite en
todos los equipos quirtrgicos de Espafia y Europa pone de
manifiesto que el 40% de pacientes que no recibian trata-
miento quirdrgico convencional era poco justificable.
Seleccion de pacientes
La posicion del Servicio de cirugia cardiaca esta consensua-
da con el servicio de cardiologia y el acuerdo de los dos ser-
vicios es total. Consideramos buenos candidatos para TAVI
a los pacientes que cumplen las siguientes caracteristicas:
- Presencia de estenosis valvular adrtica sintomatica por
angina, disnea o0 sincopes.

Pacientes de alto riesgo quirurgico, o considerados ‘in-
operables’ por su edad o comorbilidades.

Limitacion funcional fundamentalmente por su patologia

cardiaca, en los que se considera a priori, que la im-

plantacion de una prétesis valvular va a mejorar signifi-

cativamente su calidad de vida y su capacidad funcional.
Que son, en esencia, los recogidos en las guias de practica
clinica americanas y europeas, cuya Ultima version corres-
ponde al afio 2014 (Tabla 5).

Figura 12. Tasa de implantacion Espafia 2013
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Implantacion de protesis adrtica transcatéter (TAVI) por via Femoral. Estado actual (2015).
Vision del Cardiélogo intervencionista

Tabla 5. Guias AHA 2014. Indicaciones para el tratamiento
de la estenosis adrtica severa

Recomendaciones AHA en a eleccion de Cirugia o TAVI (lase |Nivel

Serecomienda sustucion adrtica quirgica en pacientes de iesgo bajo o ntermedo, | | A
En pacientes de alto riesgo quindrgico candidatos para TAVI el Heart Team consensuarala | (
mejor opein terapéutica.

Se recomienda TAVI en pacientes de riesgo quirirgico profibitivo con una supervivencia | B
estimada > de 12 meses.

La TAVI s una alternativa ratonable  fa cirugfa de alto riesgo quirirgko la | B

Lavalvloplastiaartiea se puede considerer como puente ala crugiao Tl enpacientes | |l | (
con estenosis adrica severamente sintométieos.

La TAVI no se recomienda cuando las comorbilidades existentes pueden superar los Il B
beneficios esperados

La razon final de este tratamiento es una mejora de calidad/
cantidad de vida en pacientes gravemente limitados por su
valvulopatia, y por ello nuestro grupo solo lo considera en
pacientes con limitacion severa por sincopes, disnea o angi-
na (NYHA Ill o IV). Los pacientes poco sintomaticos o aque-
llos muy limitados por patologia extracardiaca (patologia
pulmonar, osteoarticular, déficits neuroldgicos severos....),
0 los pacientes con aceptable riesgo quirirgico no se consi-
deran inicialmente buenos candidatos para TAVI.
Los indices de riesgo quirtrgico se calculan en todos los
pacientes. Aunque estos indices, basados en ecuaciones de
regresion, describen adecuadamente el riesgo en poblacio-
nes de pacientes con determinadas caracteristicas clinicas,
son menos Utiles de cara a valorar pacientes individuales.
Por ello, aunque los consideramos de ayuda, no utilizamos
estas escalas de forma absoluta para indicar uno u otro tra-
tamiento.
El origen de los pacientes es muy heterogéneo, y proceden
fundamentalmente de los servicios de cardiologia y medi-
cina interna del CHUAC, los hospitales de referencia y del
servicio de cirugia cardiaca del CHUAC, con un esquema
flexible en el flujo de pacientes, que permite la valoracion
tanto de pacientes ambulatorios como hospitalizados, asi
como la evaluacion conjunta de los pacientes en sesiones
médico-quirdrgicas y la posibilidad de reevaluacion de los
pacientes si cambian las circunstancias clinicas.
El programa es muy restrictivo y solo se ofrece a los pacien-
tes que claramente se pueden beneficiar, un 37% del total
de los evaluados. Es relevante que en la espera se produce
un 8% de éxitus (lo que ilustra la gravedad de los mismos),
y que una pequefia proporcion se redirigen a recambio val-
vular convencional.
La eficacia de un programa de TAVI'y sus resultados clinicos
se basan en varios elementos fundamentales:
1. Consenso en las indicaciones entre los diversos profesio-
nales implicados: cirujanos, cardidlogos clinicos, aneste-
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sistas, cardiologos ecocardiografistas e intervencionis-
tas (Heart Team) que asegura la mejor técnica y el ajuste
de las indicaciones.

2. Seleccion exhaustiva de candidatos y con caracter re-
strictivo: Realizada en una consulta especifica de val-
vulopatias, con el consenso del servicio de Cirugia Car-
diaca.

3. Seguimiento sistematico de pacientes: Realizado en la
misma consulta y que sirve para el analisis de resulta-
dos a corto, medio y largo plazo asi como de control de
calidad para validar que el esfuerzo econdmico se cor-
relaciona con los resultados clinicos.

El procedimiento de TAVI es muy exigente y requiere un
entrenamiento importante que implique a intervencionistas
expertos y un equipo multidisciplinar que incluye a cirujanos
cardiacos, anestesistas y cardidlogos expertos en imagen
cardiaca y, de acuerdo con las guias de practica clinica de-
beria de realizarse en centros con amplia experiencia, volu-
men y con acceso inmediato a cirugia cardiaca en caso de
complicaciones.

Futuro

Actualmente se acepta por las guias de practica clinica que,
la TAVI es el tratamiento de eleccion para los pacientes ino-
perables y una clara alternativa para los de alto riesgo qui-
rdrgico. Otras indicaciones tiene que ser discutidas y con-
sensuadas por el Heart Team.

La técnica ha crecido exponencialmente en pocos afios de-
bido sus buenos resultados, sélidamente documentados.
Esto hace previsible la ampliacién de indicaciones a pacien-
tes con riesgo quirdrgico intermedio 0 bajo y ciertos casos
de insuficiencia adrtica. Su uso en patologias, inicialmente
consideradas contraindicacion, como la aorta bicuspide y
protesis degeneradas, ya se realiza de forma practicamen-
te rutinaria. Esta ampliacion se producira en base a varios
factores:

1. Los prometedores resultados de los estudios en marcha

en pacientes de riesgo intermedio

2. Mejora de los criterios de seleccion de los pacientes.

3. Mejora de aspectos procedimentales, como consecuen-
cia del mayor conocimiento y experiencia de los grupos.

4. Mejora de los dispositivos con reduccion del calibre, me-
jora de los sistemas de liberacion y disefio con la finali-
dad de aumentar la seguridad y eficacia y disminuir las
complicaciones inherentes a la técnica (reduccion del
trauma vascular, lAo residual y MP).

Esta mejora de los dispositivos hara que la via de acceso fe-
moral sea de eleccion en la mayor parte de los casos, mien-
tras que ofras vias quedaran restringidas a 10s pocos en que
esta no sea factible. El desarrollo de nuevas valvulas proba-
blemente permitira la eleccion de la mas adecuada para cada
caso y aportaran la posibilidad de recapturar, reposicionar o
retirarlas cuando el resultado no se considere 6ptimo.



Un aspecto critico y con un impacto muy importante para la
expansion de la técnica, es el elevado precio de los dispo-
sitivos (del orden de 20.000 €). La estimacion de necesida-
des hace practicante inviable la financiacion por un sistema
como el espafiol. No es previsible que corto plazo se pro-
duzca esta disminucion del costo, agravado por un sistema
que no considera el costo por proceso, sino solamente el
presupuesto y gasto anual.

En conclusion, la TAVI ha revolucionado el tratamiento de
la estenosis aortica. Permite tratar a pacientes que antes
no recibian tratamiento y se considera una alternativa a la
cirugia para los de alto riesgo. Los excelentes resultados ob-
tenidos, presagian que se utilizara rapidamente en pacientes
de menor riesgo y nuevas indicaciones.

La disminucion de complicaciones haran el procedimiento
mas seguro, predictivo y poco traumatico, por lo que en los
proximos afios, 1a evolucion de la técnica sea probablemente
la misma que en su momento tuvo la angioplastia coronaria.
Los buenos resultados, minima agresion y menor estancia
hospitalaria generaran una demanda cada vez mayor por
parte de los pacientes y médicos referentes.
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