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RESUMEN

Fundamentos: La sustitucion quirurgica de valvula adrtica (SAVR) es considerada la
técnica de eleccién en la estenosis adrtica severa en pacientes de bajo riesgo quirurgico,
sin embargo, desde la aprobacion de la implantacion de valvula adrtica transcatéter (TAVI)
en pacientes de alto riesgo quirurgico, su uso se ha ido expandiendo a pacientes de menor
riesgo. Esto hace necesario estudiar las posibles complicaciones futuras que pueda tener

en un grupo de pacientes tan complejo como son los de bajo riesgo quirurgico.

Objetivos: El presente estudio busca realizar una comparacion entre TAVI y SAVR en

pacientes de bajo riesgo quirurgico mediante una revision bibliografica sistematica.

Material y métodos: Se realiza una revision sistematica de la literatura en las principales
bases de datos (PubMed/MEDLINE y Cochrane) hasta febrero del 2024. Se incluyen
ensayos clinicos aleatorizados que estudien pacientes con diagnodstico de estenosis
aortica degenerativa severa con criterios de bajo riesgo quirurgico segun las escalas STS-
PROM o EuroSCORE, en los que la intervencién es comparar TAVI y SAVR.

Resultados: Esta revision sistematica incluye un total de 4 articulos que reunen 2.948
pacientes aleatorizados. La variable principal, muerte por cualquier causa o accidente
cerebrovascular (ACV) se ha visto reducida en pacientes del brazo TAVI en el primer afio
de seguimiento. En pacientes sometidos a TAVI se ha visto mas riesgo de necesidad de
implantacion de marcapasos y regurgitaciéon paravalvular, mientras que SAVR se ha

relacionado con la aparicién de fibrilacion auricular y mismatch protesis-paciente.

Conclusiones: TAVI y SAVR han mostrado resultados similares en cuanto a mortalidad,
mientras que SAVR se ha asociado con mas riesgo de muerte o ACV en el primer afio de
seguimiento. Se requiere mas tiempo de estudio para determinar diferencias en cuanto a

la durabilidad de la valvula.

Palabras clave: estenosis aortica severa, SAVR, TAVI, bajo riesgo quirurgico.
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ABSTRACT

Background: Surgical aortic valve replacement (SAVR) is the standard procedure in
low-risk patients with severe aortic stenosis, although, since the approval of
transcatheter aortic valve implantation (TAVI) in higher-risk patients, the use of it has
expanded to intermediate-risk and looks forward to low-risk patients. This makes
necessary the study of short-, mid- and long-term outcomes in this very complex group
of patients.

Objectives: The present study is sought to compare TAVI and SAVR un low-risk
patients on behalf of a systematic bibliographic review.

Methods: Electronic database (PubMed/MEDLINE and Cochrane) where search
systematically until February 2024. Included articles were randomized clinical trials in
which the study population were patients diagnosed of severe degenerative aortic
stenosis at a low surgical risk, given STS-PROM scales, and the intervention was a

comparison between TAVI and SAVR.

Results: This systematic review includes a total of 4 articles that bring together 2,948
randomized patients. The main variable, death from any cause or cerebrovascular
accident (ACV), was reduced in patients in the TAVI arm in the first year of follow-up.
In patients undergoing TAVI, there has been a higher risk of permanent pacemaker
implantation and paravalvular regurgitation, while SAVR has been related to the
appearance of atrial fibrillation and prosthesis-patient mismatch.

Conclusions: TAVI and SAVR have shown similar results in terms of mortality, while
SAVR has been associated with a higher risk of death or stroke in the first year of

follow-up. More study time is required to determine differences in valve durability.

Keywords: severe aortic stenosis, SAVR, TAVI, low surgical risk.
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1. INTRODUCCION

Hoy en dia hay una alta prevalencia de enfermedades cardiovasculares, esto, junto
con el aumento de esperanza de vida y envejecimiento poblacional hace que
destaquen las patologias degenerativas, como es, la estenosis de la valvula aértica.
Esta patologia tiene una prevalencia de aproximadamente un 4% entre los 65-85 afios
y un 7,1% en mayores de 85, lo que demuestra el aumento de la prevalencia con la
edad (1). Este aumento de prevalencia de enfermedades degenerativas destaca la

importancia del estudio de la prevencion, diagndstico y tratamiento adecuado.

Se procede a explicar una aproximacion tedrica de la estenosis aortica severa

degenerativa y su manejo en la actualidad.
1.1 Anatomia y fisiologia cardiaca

1.1.1 Generalidades

El corazon esta formado por dos bombas separadas, una derecha y una izquierda,
cada una de estas se compone de una auricula y un ventriculo, resultando en una
bomba de cuatro camaras. El flujo de la sangre va desde las auriculas a los
ventriculos, y posteriormente, de los ventriculos a los grandes vasos. El corazén
derecho distribuye la sangre hacia la circulacién pulmonar, mientras que el corazon

izquierdo lo hace a la circulacion periférica.

Para promover el flujo anterégrado de la sangre por el corazén este consta de unas
valvulas que dividen las principales camaras. Las valvulas auriculoventriculares, en el
corazon derecho, la valvula tricuspide y en el corazon izquierdo, la valvula mitral. Las
valvulas semilunares, las cuales se encuentran entre los ventriculos y los grandes
vasos, la valvula pulmonar y la valvula aortica, en el corazon derecho e izquierdo,

respectivamente (2).

Medicina y Ciencias
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Figura 1. Estructura del corazén y trayecto del flujo sanguineo a través de las cavidades y

valvulas cardiacas. Tratado de Fisiologia Médica 122 ed.

1.1.2 El ciclo cardiaco

Un ciclo cardiaco esta comprendido por los fendmenos que ocurren desde el comienzo
de un latido cardiaco hasta el comienzo del siguiente. Esta formado por un periodo de
relajacion, denominado diastole, en el que ocurre el llenado ventricular, seguido de un
periodo de contraccion, denominado sistole, en el que se eyecta la sangre de los

ventriculos a la circulacion sistémica y pulmonar.

En la Figura 2 quedan representados los diferentes acontecimientos que se producen
durante el ciclo cardiaco. Las tres curvas superiores representan la presion aortica, la
presidn ventricular y la presién auricular. La curva azul representa el volumen
ventricular y la amarilla la actividad eléctrica del corazon, es decir el
electrocardiograma (ECG). Por ultimo, la curva mas inferior representa el
fonocardiograma, que es un registro de los sonidos cardiacos durante el ciclo, el
primer ruido (1R) representa el cierre de las valvulas auriculo-ventriculares, el segundo
ruido (2R) es el resultado del cierre de las valvulas semilunares (valvula pulmonar y

aortica) y el tercer ruido (3R) ocurre en la primera fase de la diastole debido al llenado
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pasivo ventricular rapido. También existe un cuarto ruido (4R) que aparece cuando se

necesita un aumento de la contraccion auricular en la fase final de la diastole (2).
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Figura 2. Acontecimientos del ciclo cardiaco. Tratado de Fisiologia Médica. 122 ed.

1.1.3 La valvula aértica

Es importante estudiar la valvula aortica en conjunto con su regién anatdémica, la raiz
aortica, puesto que sus componentes estan estrechamente relacionados con la

valvula y por tanto con su funcionamiento.

La raiz adrtica es la region de tracto de salida del ventriculo izquierdo o left ventricular
outflow tract, que comunica el ventriculo izquierdo con la circulacion sistémica y se
encarga de la irrigacion de las arterias coronarias. Esta consta de estructuras como:
el anillo adrtico, los tres senos de Valsalva, los tres velos valvulares y triangulos

intercomisurales, y la union sinotubular. El anillo aodrtico es una estructura fibrosa con
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forma de “corona” a la que se adhieren firmemente las valvas (3). Los senos de
Valsalva son tres porciones agrandadas de la raiz adrtica, y se nombran en base a las
arterias coronarias que emergen de ellos — seno coronario derecho, seno coronario
izquierdo y seno no coronario (4). La unién sinotubular es el limite superior de la raiz

aortica, delimitando el comienzo de la aorta ascendente.

Figura 3. Representacion grafica de la raiz adrtica: (a) union sinotubular; (b) anillo adrtico;

(c) senos de Valsalva (4).

La valvula adrtica consta de tres velos, estos tienen tres partes principales. En primer
lugar, el borde libre, engrosado en su punto medio por los nédulos de Arancio, el cual,
ademas, forma la superficie de coaptacion de los velos. También consta del cuerpo
del velo y de la insercidn o porcidon basal del velo (3).

1.2 Estenosis aortica grave degenerativa

La estenosis adrtica es la valvulopatia primaria mas comun, y de entre sus causas,
destaca significativamente el mecanismo degenerativo por encima de otros como la
enfermedad reumatica o la congénita (5). La prevalencia de esta patologia aumenta
conforme se alarga la esperanza de vida de la poblacién, siendo su pico de
prevalencia los 70 afios aproximadamente. Al igual que la prevalencia, la mortalidad
también aumenta con la edad y se ve, ademas, un incremento en la gravedad

sintomatica y una disminucién de opciones de tratamiento (6).
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Esta asociada a factores de riesgo como hipertension, tabaquismo, diabetes y niveles
de colesterol elevados, por tanto, se cree que es un proceso degenerativo tipo-
arteriosclerosis (7). De la misma manera, el hecho de que la frecuencia sea mayor en
hombres que en mujeres, puede atribuirse al mayor riesgo aterosclerético presente en

los primeros.

En este trabajo vamos a incidir en la estenosis adrtica de mecanismo degenerativo,
especificamente la considerada grave y sintomatica, ya que es muy prevalente y su

manejo esta en discusion dados los nuevos avances tecnoldgicos.

1.2.1 Mecanismo fisiopatologico

Hay evidencias que sugieren que el mecanismo por el cual se llega a la estenosis
aortica degenerativa grave como estadio final de la enfermedad no es exclusivamente
secundario al envejecimiento. En cambio, se cree que las lesiones aparecen como un

proceso activo celular en respuesta a una agresion continuada (8).

Como factores relacionados se incluyen mecanismos arterioscleroéticos, inflamacion
cronica, factores hemodinamicos y calcificacion activa. Pese a la similitud con la
arterioesclerosis, hay diferencias que sugieren un proceso patoléogico mucho mas
complejo ya que, se observa una diferenciacién celular tipo-osteoblasto y una
sefalizacion celular mediada por BMP2/RANK/runx2/Cbfa1 que favorece el depédsito
de calcio en estos tejidos (7,8).

A medida que va avanzando este mecanismo patogénico se produce una obstruccion
al flujo de sangre a través de la valvula, principalmente debido a la reduccién de
movilidad y esclero-calcificacion de los velos. Al reducirse el area de paso, se aumenta
la presién y la velocidad con la que la sangre fluye a través de la valvula. Estos dos
parametros, el gradiente de presion transvalvular medio y la velocidad transvalvular
maxima son utilizados en la estadificacién de la estenosis adrtica. La valvula adrtica

normal tiene un area de 3-4cm?, aun que el incremento del gradiente transvalvular, no
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aparece hasta que el area de la valvula es menor a <1.5cm?. Esta obstruccion en el
tracto de salida provoca en el ventriculo izquierdo un incremento de presion que, al
mantenerse en el tiempo produce una hipertrofia ventricular concéntrica como
mecanismo compensador (7). Este mecanismo busca mantener un gasto cardiaco
adecuado, que logra inicialmente con una funcion sistdlica aumentada, pero si la
estenosis continua su proceso evolutivo, se llegara a un estadio final de disfuncion
diastolica ventricular. La disfuncidn diastolica ventricular, es el resultado de la rigidez
en la pared a causa de la hipertrofia muscular del ventriculo, lo cual incapacita la
relajacion muscular en la fase de llenado ventricular. Esto conlleva un aumento de la
presion diastdlica final, dificultando el llenado activo y forzando una contraccion
auricular mas potente. Esta es la base de la insuficiencia cardiaca diastélica presente
en la mayoria de los casos de estenosis aortica degenerativa (9).

1.2.2 Sintomatologia

La estenosis aodrtica tiene una evolucion progresiva y debido a los mecanismos
compensadores que hemos comentado previamente, la sintomatologia aparece de
forma tardia cuando ya se tiene una afectacion grave. Existe una triada sintomatica
caracteristica; disnea de esfuerzo, angina de esfuerzo y sincope. Por otra parte, es
frecuente diagnosticarla como hallazgo casual con un soplo sistdlico en una

exploracion fisica rutinaria o por otra razén.

El sintoma inicial mas comun es la disnea de esfuerzo, la cual se produce por la
disfuncion diastélica del ventriculo izquierdo hipertrofico. Esta incapacidad de
distenderse aumenta las presiones retrogradamente hasta llegar a las venas
pulmonares y provoca congestion pulmonar, que se puede manifestar como disnea

franca o simplemente incapacidad para el esfuerzo.

La angina tipicamente de esfuerzo se debe a un desbalance de demanda y aporte de
oxigeno del miocardio hipertréfico. Ademas, la angina se ve exacerbada si hay

asociacion con enfermedad coronaria.
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Por otro lado, el sincope, también mas comun durante el ejercicio, se produce porque
en esta situacion de demanda tisular de oxigeno se reducen las resistencias
periféricas, las cuales no pueden ser compensadas con un aumento del gasto
cardiaco y como consecuencia cae la presion de perfusion cerebral y provoca el

sincope.

Aunque ahora infrecuente gracias a los avances en el tratamiento, en etapas muy
avanzadas de la enfermedad puede aparecer hipertensién pulmonar. El desarrollo de
hipertension pulmonar esta relacionado con un deterioro clinico significativo y

aumento del riesgo de muerte cardiaca subita (10).

Ademas del deterioro progresivo, estos pacientes también pueden presentar
descompensaciones agudas. Puede haber diversos factores precipitantes que causen
deterioro clinico agudo, pero el mas comun es la fibrilacion auricular. En la estenosis
aortica grave la fibrilacion auricular es muy mal tolerada debido a que, por la hipertrofia
ventricular, la fase mas importante de llenado del ventriculo durante la diastole es la
fase de llenado activo por la contraccion auricular en vez de el llenado pasivo, como
es en los casos de normalidad. Como existe gran dependencia de la contraccion
auricular, en el caso de la fibrilacion auricular esta no es efectiva y se genera un fallo

cardiaco (7).

Por ultimo, existe un mayor riesgo de otros eventos cardiovasculares, como ictus,

endocarditis y muerte subita.

1.2.3 Diagnéstico y grados de estenosis aortica

El diagnostico de la estenosis aortica se sospecha segun la clinica que presente el
paciente, si bien, es cierto que en muchos casos se detectan signos orientativos en

exploraciones fisicas de rutina mediante la auscultacion de un soplo cardiaco (7).

El primer paso en la aproximacion diagnostica es la exploracion fisica. En esta,

debemos prestar atencién a dos elementos caracteristicos que nos van a orientar en
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el diagndstico diferencial. En primer lugar, tenemos la palpacién del pulso carotideo,
en la que podemos hallar una disminucién de la amplitud y una onda caracteristica a
la que llamamos pulso anacrético o parvus-tardus, el cual, se caracteriza por tener un
ascenso lento y con una muesca en la rama ascendente (11). A continuacion, el signo
mas significativo es durante la auscultacion cardiaca escuchar un soplo crescendo-
decrescendo durante la sistole en foco adrtico. La intensidad del soplo tiene relacion
con la severidad de la estenosis, puesto a que este se produce por el aumento en el
gradiente de presion y pico de velocidad transvalvular. En la estenosis aortica severa,
en la auscultacién podemos encontrar, ademas, un desdoblamiento paradéjico del

segundo ruido (7).

Tras la exploracion fisica, el ecocardiograma, normalmente mediante Ila
ecocardiografia transtoracica (ETT), es el método diagndstico de eleccion para
confirmar la estenosis adrtica, estadificar el grado de lesién valvular, evaluar la funcion

y el grosor de la pared ventricular.

Las recomendaciones actuales para evaluar el grado de severidad de la estenosis
aortica mediante la ecocardiografia incluyen la medicidén de la velocidad transvalvular
aortica maxima (m/s), el gradiente transvalvular aértico medio (mmHg) y el area
valvular aértica mediante la ecuacion de continuidad (12). Es cierto que, desde el
punto de vista teorico, el calculo del area valvular adrtica es el parametro ideal para
evaluar la severidad. Sin embargo, su estimacion mediante la ecuacion de continuidad
tiene limitaciones que hacen que sea dependiente del operador y por tanto la hace
menos fiable en determinados casos. Por esta razén en casos con dudas, se tiene en
cuenta otros parametros como la funcion del ventriculo izquierdo, presencia o
ausencia de hipertrofia ventricular y el buen control de la tension arterial (12). Este
ultimo es importante puesto a que un mal control de la tension arterial puede generar

confusion debido a la repercusion hemodinamica del aumento de la post-carga (11).

La clasificacion hemodinamica de la severidad de la estenosis aodrtica esta
representada en la tabla 1. La alteracion de cualquiera de estos tres parametros puede
considerarse sospechoso de severidad, aunque, idealmente deberia haber una
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concordancia de todos los parametros. Ademas, ha sido demostrada la importancia

pronostica de la velocidad transvalvular maxima (12).

Tabla 1. Recomendaciones para estadificar el grado de severidad de la estenosis adrtica

Esclerosis Leve Moderada Severa
aodrtica

Velocidad transvalvular <2.5 2,6-2,9 3,0-4,0 24,0
aortica maxima (m/s)
Gradiente transvalvular - <20 20-40 240
aortico medio (mmHg)
Area valvular adrtica - >1,5 1,0-1,5 <1,0
(cm?)
Area valvular indexada - >0,85 0,60-0,85 <0,6
(cm? m? de SC)
SC. Superficie corporal

Normal Esclerosis aértica
[ )
0 \ 7 C \ ]
\ /
14V i &
\ {
\
¥ g1 V
E 3 € ,
44 9
Normal Esclerosis adrtica

Estenosis adrtica

leve-moderado

Estenosis adrtica
leve-moderado
<2.5-4.0m/

Estenosis adrtica

severa

Estenosis adrtica

severa >4m/

Figura 4. Grados de estenosis aodrtica. Libro de texto en Medicina Cardiovascular de la ESC

(European Society of Cardiology).
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Existe un espectro amplio de la repercusién hemodinamica de la estenosis aortica. Lo
mas frecuente es lo que hemos visto previamente, el caso en el que una estenosis
significativa provoca un aumento del gradiente transvalvular medio y de la velocidad
transvalvular maxima, esto es lo que llamariamos una estenosis aértica de alto flujo,
alto gradiente. Sin embargo, hay casos en los esto no es asi, y gracias a la valoracion

ecocardiografica hemos podido delimitar diferentes categorias. Estas son (13):

e Estenosis aortica de alto flujo, alto gradiente. Velocidad maxima 24,0 m/s,
gradiente medio 240 mmHg, area valvular <1,0cm?.

e Estenosis aortica de bajo flujo, bajo gradiente con fraccion de eyeccion
reducida. Gradiente medio <40 mmHg, area valvular <1,0cm?, fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) <50%.

e Estenosis aortica de bajo flujo, bajo gradiente con fraccion de eyeccion
preservada. Gradiente medio <40 mmHg, area valvular <1,0cm?, FEVI 250%.

e Estenosis aortica de flujo y gradiente normal con fraccion de eyeccion
preservada. Gradiente medio <40 mmHg, area valvular <1,0cm?, FEVI 250%.

La definicion de estas categorias es importante, porque en los casos como la
estenosis adrtica de bajo flujo/bajo gradiente la disminucidn severa del area valvular
no implica estrictamente una estenosis aortica severa. Esto puede ser debido a que
el area valvular es indexada por area de superficie corporal, por lo que una misma
area valvular nos da un valor mas patologico de area valvular indexada en pacientes
con una superficie corporal mas elevada (14). Esta diferencia repercute en el manejo
indicado y por tanto es crucial determinar correctamente si hay una estenosis aortica

de grado severo o no.

La correcta estadificacion de la gravedad de la enfermedad es muy importante. Se
utiliza principalmente para confirmar que los sintomas son atribuibles a la estenosis
aortica. En los casos concordantes, se considera que la intervencion puede resultar

en una mejora de la situacion clinica y hemodinamica del paciente (15).

10
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1.3 Manejo de la estenosis aortica

El tratamiento definitivo de la estenosis aortica severa degenerativa se basa
principalmente en restaurar el funcionamiento de la valvula, bien sea mediante un
remplazo quirdrgico de valvula aortica (SAVR) o mediante implantacién de valvula
transcatéter (TAVI) (16).

1.3.1 Indicaciones de intervencion

Las guias actuales coinciden en que la intervencion quirurgica se recomienda
fuertemente (clase |, nivel B) en todos aquellos pacientes con estenosis adrtica severa
sintomatica, es decir, todos aquellos que presenten sintomas tipicos de la enfermedad
y evidencia hemodinamica de obstruccion severa segun los criterios que se han
comentado previamente. Ademas, se recomienda una actuacién temprana puesto a

que, sin tratamiento el pronodstico es infausto (14).

Sin embargo, la intervencion debe considerarse incluso en el caso en el que la
obstruccién sea moderada, si los sintomas presentes no son atribuibles a otra cosa,

dado el prondstico una vez aparece la sintomatologia.

En otros casos, como en el paciente asintomatico, el caso debe ser evaluado mediante
un equipo multidisciplinar, como el Heart Team. Ademas, en casos en los que exista
una disfuncién ventricular izquierda asociada, la intervencion podria estar indicada
(15).

No hay tratamiento médico que tenga efecto sobre la progresion de la enfermedad,

por tanto, su objetivo es modificar factores de riesgo, mejorar la fisiologica cardiaca y
ayudar a paliar la sintomatologia.

11
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1.3.2 Tratamiento médico

Las guias de prevencion secundaria en aterosclerosis recomiendan la modificacion de
factores de riesgo cardiovascular, ya que la estenosis aortica degenerativa comparte
muchas similitudes con el proceso patogénico de la aterosclerosis (16). Ademas, el
uso de estatinas esta siendo estudiado por sus efectos pleiotropicos, pero se ha

demostrado que no afectan la progresion de la enfermedad.

En pacientes que desarrollan insuficiencia cardiaca y no son candidatos para SAVR o
estan en espera, el tratamiento debe ser el de eleccion para la insuficiencia cardiaca

segun las guias clinicas correspondientes (14).

1.3.3 Remplazo quirurgico de valvula adrtica

La sustitucion valvular aodrtica convencional consiste en un abordaje mediante
esternotomia media. Esta técnica permite un excelente acceso a todas las estructuras
cardiacas, haciendo de ella una cirugia comoda con amplio campo quirurgico (17). Por
otro lado, requiere una seccidon completa del esternén, lo que hace que el
postoperatorio inmediato sea muy doloroso y dificulte la rehabilitacién respiratoria de

los pacientes.

La técnica quirurgica se inicia con una incision en la piel sobre la linea media esternal,
seguida de una esternotomia media completa, con posterior separacion esternal para
permitir la apertura del saco pericardico. Esta cirugia requiere de cardioplejia con
circulacién extracorpérea mediante baipas-cardiopulmonar (BCP) con implantacion de
una canula en aorta ascendente y otra de drenaje venoso cavo atrial. La incision
aortica, transversa u oblicua, permite el acceso a la valvula nativa y su anillo. Con la
valvula expuesta, se procede a cortar las valvas y decalcificar el anillo valvular aértico.
Posteriormente se implanta y se sutura la valvula protésica. Es importante, sobre todo
en las protesis mecanicas comprobar la movilidad de las valvas previo al cierre de la

aortotomia.

12
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Actualmente, ademas de la SAVR convencional, se dispone de alternativas como la
SAVR por miniesternotomia o por minitoracotomia, los cuales se consideran cirugia
cardiaca minimamente invasiva (MICS). Se han descrito muchos estudios con series
de casos mediante métodos minimamente invasivos, otros comparando resultados
con la técnica convencional e incluso se ha observado que determinados pacientes

de alto riesgo quirurgico podrian ser candidatos a MICS (18).

Los métodos menos invasivos tienen como objetivo mejorar el dolor postoperatorio,
ademas de acortar la estancia hospitalaria. Se basa en la teoria de que una incision
quirurgica mas pequefia conlleva menos complicaciones postoperatorias. Si es cierto
que, al tener peor acceso a estructuras cardiacas, genera mayor dificultad técnica y

por tanto una larga curva de aprendizaje.

Mediante la SAVR se pueden implantar diferentes tipos de valvulas protésicas. La
principal clasificacion divide las protesis en “valvulas mecanicas” y “valvulas
biologicas”. Cada una de estas tiene sus ventajas y desventajas y por tanto difieren
en indicacion. Las valvulas mecanicas estan fabricadas de materiales como el carbon
pirolitico o el titanio, lo que las hace muy duraderas, pero al ser un material ajeno a
nuestros tejidos, es muy trombogénico y los pacientes estan sujetos a anticoagulacion
con farmacos anti-vitamina K de por vida y las consecuencias que ellos traen. Por otro
lado, las valvulas biolégicas estan hechas de tejido animal y no requieren de
anticoagulacion, pero su duracién es limitada debido al desgaste de la protesis. Estas
caracteristicas han hecho que generalmente se prefiera la valvula mecanica en
pacientes mas jovenes, mientras que la valvula biolégica se ha preferido en pacientes
de mayor edad, con mas comorbilidad y posibles contraindicaciones a la

anticoagulacion.

En estos momentos la SAVR se considera el gold standard para el tratamiento de la
estenosis aodrtica severa degenerativa, esto quiere decir que es un método
ampliamente aceptado como el mejor disponible para el tratamiento de dicha

patologia. Si bien, la definicion de una técnica como gold standard no implica que sea

13
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la indicada en todos los casos, como vamos a ver en el apartado 1.3.6 Eleccion del

modo de intervencion.

1.3.4 Implante de valvula adrtica transcatéter

Con el envejecimiento de la poblacion afecta de estenosis aodrtica severa degenerativa
se ha incrementado el perfil de paciente de muy alto riesgo quirurgico, entre ellos,
pacientes afnosos, pluripatolégicos y con mucha comorbilidad. Ante esta situacion
surgié el implante de valvula aodrtica transcatéter o TAVI, por sus siglas en inglés
(Transcatheter Aortic Valve Implantation), la cual es una técnica poco invasiva,
considerada de eleccidn en los casos en los que la SAVR quirurgica es demasiado

agresiva o en caso de contraindicacion a la anticoagulacion.

Esta técnica consiste en la introduccién de una valvula aortica biologica plegada
mediante un catéter por via transfemoral — canalizando la arteria femoral comun —, o
por via transapical — a través del apex cardiaco mediante minitoracotomia —, con
control angiografico y ecocardiografico, hasta llegar dentro de la valvula calcificada,

momento en el que se expande la valvula protésica, solucionando asi la estenosis.

El TAVI implica una implantacién de valvula protésica, no una sustitucion valvular,
puesto a que la valvula nativa queda entre la protesis y el anillo adrtico, el cual en este
procedimiento no es decalcificado.

Los abordajes de TAVI mas comunes son, como se ha comentado antes, la via
transfemoral y la via transapical. En casos en los que no sea posible, se plantean otras
opciones como la via transaxilar, canalizando la arteria axilar, o el abordaje
transadrtico. La eleccion de un abordaje u otro depende principalmente de la anatomia
del paciente y de la experiencia del facultativo.

No todos los pacientes son candidatos apropiados para la TAVI, por tanto, previo a la

intervencidon se ha de hacer un analisis, preferiblemente, mediante tomografia

computerizada cardiaca (cardio-TC) para evaluar la aptitud del paciente. Se debe

14
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estudiar la anatomia de la valvula adrtica, tamafo y forma del anillo valvular, extension
y distribucion de la calcificacion, evaluacion del riesgo de obstruccion de ostium
coronarios y dimensiones de la raiz adrtica. También se puede usar la ecocardiografia
transesofagica (ETE) en caso de que no haya disponibilidad de cardio-TC o este
contraindicada, ante esta situacion hay que tener en cuenta que esta prueba es mas

dependiendo del operador. (14).

Este estudio es importante para las siguientes consideraciones, en primer lugar, se
debe determinar la talla de la protesis, la cual debe ser adecuada para el diametro del
anillo aédrtico. Una talla menor puede llevar a regurgitacién paravalvular, mientras que
una talla mayor puede ocasionar un pinzamiento en tejido de conduccién circundante
y predisponer la apariciéon de arritmias (19,20). El siguiente aspecto para tener en
cuenta es la extensién de la calcificacion, puesto a que puede afectar la aposicion de

la valvula.

Ademas de analizar la morfologia de la raiz adrtica y los aspectos relacionados
directamente con la valvula, es importante hacer un screening de patologia coronaria.
La existencia de patologia coronaria puede ser un factor decisivo en la eleccion de
TAVI o SAVR, puesto que la SAVR permite varias intervenciones en un mismo acto
quirurgico, en caso de que el paciente requiera de cirugias cardiacas adicionales,
como puede ser un baipas coronario (21).

1.3.5 Evaluacion del riesgo quirurgico

Una vez se establece la indicacidn de intervencidn en el paciente con estenosis adrtica
severa degenerativa se debe evaluar el riesgo quirurgico del paciente. El objetivo es
evaluar de forma objetiva el riesgo de mortalidad quirurgica del paciente, para esto
disponemos de dos herramientas internacionalmente aceptadas como, la escala
EuroSCORE Il (European System of Cardiac Operative Risk Evaluation) y STS-PROM
(Society of Thoracic Surgeons —Predicted Risk of Mortality). Estas escalas evaluan
multiples variables como la edad, género, comorbilidades, valores hemodinamicos

cardiacos, tipo de cirugia, entre otros. Las guias ESC/EACTS (European Society of
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Cardiology/European Association for Cardio-Thoracic Surgery) clasifican el riesgo
quirurgico en; riesgo quirurgico bajo STS-PROM/EuroSCORE < 4%, riesgo quirurgico
intermedio STS-PROM/EuroSCORE 4-8% y riesgo quirargico alto STS-
PROM/EuroSCORE >8% (14). Se ha demostrado que estas escalas, aunque en
menor medida la STS-PROM, tienden a sobreestimar el riesgo de mortalidad en
pacientes de edad mas avanzada, lo que refleja que han de ser usadas como una
referencia (22).

1.3.6 Eleccion del modo de intervencion

La decision entre SAVR y TAVI ha sido una tematica ampliamente debatida en el
mundo de la cirugia cardiaca desde la aparicion de esta ultima. La eleccion entre una
técnica u otra se ha basado principalmente en el riesgo quirurgico del paciente y en la
aptitud para la técnica. Los ensayos clinicos aleatorizados como el PARTNER 1 y el
NOTION trial demuestran que la TAVI es no-inferior a la SAVR en pacientes de alto
riesgo quirurgico, mientras que el PARTNER 2 y el SURTAVI lo demuestran para
pacientes con riesgo quirurgico intermedio. Ante estos resultados, las guias
ESC/EATS exponen las siguientes recomendaciones en cuanto al timing y el modo de
intervencidn de la estenosis adrtica severa degenerativa, detalladas en la Figura 5.

Las guias clinicas americanas, AHA/ACC (American Heart Association/American
College of Cardiology), dan recomendaciones similares a las guias clinicas europeas.
En términos de eleccion entre TAVI o SAVR, recomiendan la intervencion quirurgica a
pacientes menores de 65 afios con una esperanza de vida mayor a 20 afos, mientras
que se recomienda TAVI a pacientes mayores de 80 afios con una esperanza de vida
menor a 10 afos, si la via transfemoral no esta contraindicada, ambos con un grado |
de recomendacion. Al igual que las guias ESC/EATS, en pacientes que se encuentren
entre un grupo u otro se debe tomar una decision multidisciplinar (23).

16
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Figura 5. Algoritmo de indicaciones para la intervencion de la estenosis aodrtica severa.

Guias ESC/EACTS para el manejo de la enfermedad valvular.
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Si es cierto que, dada la heterogeneidad de la patologia, se recomienda fuertemente
que la seleccidon del modo de intervencidon sea debatida por el Heart Team, teniendo
en cuenta las caracteristicas individuales de cada paciente. Se debe tener en cuenta
la edad individual, esperanza de vida estimada y comorbilidades, incluyendo fragilidad
y calidad de vida. Ademas, se debe contar con aspectos anatomicos que hagan mas
favorable una u otra técnica, como pueden ser; la irradiacion toracica previa,
deformidades toracicas o presencia de aorta de porcelana que irian en favor a la
eleccion de TAVI. Por otro lado, factores como; un anillo aértico de dimensiones no
aptas para TAVI, valvula adrtica bicuspide, riesgo elevado de obstruccion de ostium
coronarios 0 trombos presentes en aorta o en ventriculo izquierdo harian mas
favorable la SAVR.

Como se ha comentado previamente, la presencia de condiciones cardiacas
concomitantes que requieran intervencion quirurgica haria de la SAVR la opcion de
eleccion gracias a que se pueden realizar multiples intervenciones en un mismo acto

quirurgico (13).
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2. JUSTIFICACION

Teniendo en cuenta las dos vertientes de tratamiento de la estenosis adrtica severa
degenerativa, la SAVR y la TAVI, el debate surge en la decision del modo de
intervencion de eleccidn en los pacientes de bajo riesgo quirdrgico. Queda establecido
que en los pacientes de alto riesgo quirurgico la TAVI es una buena eleccion, gracias
a su invasividad minima, ademas de haber sido demostrada la no-inferioridad de la
técnica respecto a la SAVR (24-26). Los mismos resultados se vieron en los ensayos
clinicos en pacientes de riesgo quirurgico intermedio, por este motivo, se ha
investigado la opcién de la TAVI como opcion aceptable en pacientes de bajo riesgo

quirurgico.

En estos momentos, las recomendaciones para pacientes de bajo riesgo quirurgico o
menores de 75 afios segun las guias es la realizacion de la SAVR. Esta técnica,
ademas de ser considerada el gold standard tiene ventajas que la consideran mejor
eleccion en pacientes que puedan someterse a una cirugia cardiaca. Como norma
general, cuando se puede optar por una SAVR, suelen ser pacientes de menor edad,
0 que es lo mismo, con una esperanza de vida mayor, esto quiere decir que se valora
el hecho de que la prétesis valvular mecanica tenga una durabilidad mayor,

previniendo asi una segunda intervencion.

Por otro lado, la SAVR no deja de ser una intervencion altamente invasiva, lo que hace
que no podamos descartar directamente la TAVI como opcion en pacientes de bajo
riesgo. Ante este debate se han realizado ensayos clinicos aleatorizados como el
PARTNER 3 y el NOTION trial, entre otros, los cuales van a ser discutidos en esta

revision.
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3. HIPOTESIS

La comparacion que se realiza entre la sustitucion quirurgica y la implantacion
percutanea de valvula adrtica como técnicas de tratamiento en la estenosis severa
degenerativa en pacientes de bajo riesgo busca detectar factores que puedan
determinar el modo de actuacion mas favorable en esta situaciéon determinada,

siempre con el fin ultimo de dar una mejor asistencia al paciente.
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4. OBJETIVOS

El objetivo principal de este trabajo es comparar la sustitucion quirurgica con la
implantacion percutanea de valvula aortica como opcion de tratamiento en pacientes
con estenosis aortica severa degenerativa considerados de bajo riesgo quirurgico.
A partir de esta revision surgen los siguientes objetivos secundarios:

1. Analizar los resultados clinicos en pacientes sometidos a TAVI y SAVR.

2. Analizar las anormalidades de conduccion post-TAVI y -SAVR.

3. Analizar marcadores ecocardiograficos que estudien la durabilidad de la valvula
protésica en TAVl y SAVR.
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5. MATERIAL Y METODOS

5.1 Planteamiento metodoldgico

La presente revision bibliografica es un estudio descriptivo transversal de ensayos
clinicos aleatorizados (ECA) acerca del manejo de la estenosis aortica grave
degenerativa en pacientes de bajo riesgo quirurgico.

Los datos empleados en este estudio se han obtenido mediante un proceso de
busqueda sistematica en las principales fuentes de informaciéon, como
Pubmed/MEDLINE y Cochrane.

5.2 Estrategia de busqueda

Con el fin de obtener una revision exhaustiva y precisa de la literatura actual se elabor6
una estrategia de busqueda mediante términos como: “aortic valve replacement’
(sustitucion valvular aortica), “SAVR”, “TAVI”, “TAVR” y “low surgical risk” (bajo riesgo
quirurgico). Ademas, se uso la combinacion de estos términos usando operadores

booleanos (AND, OR) segun la base de datos.

La busqueda fue adaptada a los requerimientos de las bases de datos, ademas, no

se determinaron limites en cuanto al idioma o lugar de publicacion.

Las listas de referencia de los articulos analizados fueron usadas como forma de
extender la amplitud de busqueda. Ademas, de forma paralela se realizaron
busquedas manuales en las diferentes paginas web de sociedades de cirugia cardiaca
y/o cirugia toracica para detectar documentos relevantes que hayan podido pasar

inadvertidos en las principales bases de informacion.

La evaluacién de estudios incluye hasta aquellos publicados durante febrero de 2024.
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5.3 Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusion fueron determinados haciendo referencia a la Poblacion,

Intervencion, Comparacion, Resultados y Tipo de estudio.

Criterios de inclusion:

- Pacientes diagnosticados de estenosis aortica degenerativa severa.

- Pacientes considerados de bajo riesgo quirurgico segun las escalas STS-
PROM o EuroSCORE o aquellas que pudieran discriminar con claridad
pacientes de bajo riesgo.

- Articulos en los que la intervencion es una comparacion entre TAVI y/o SAVR

como tratamiento de la estenosis aortica degenerativa severa.

Criterios de exclusion:
- Articulos diferentes a ensayos clinicos aleatorizados.
- Articulos que no reflejen resultados clinicos o ecocardiograficos obtenidos de
los estudios.

- Informacién redundante y poco relevante.

5.4 Selecciéon de estudios

Una vez se obtiene el primer numero de articulos con la estrategia de busqueda se
hace un cribado inicial mediante la lectura del titulo, resumen y palabras clave. De
esta manera se elimina una gran cantidad de articulos que no cumplen con los criterios

de inclusién, o bien no tienen ninguna relevancia para nuestro estudio.

En vista de que se encontraron articulos haciendo referencia a los resultados
obtenidos de los principales ensayos clinicos de interés, excepto de uno, hicimos una
busqueda dirigida en la Journal of the American College of Cardiology en el que se

encontrod el articulo en cuestion.
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En segundo lugar, se emprende una lectura completa de los articulos a seleccionados
con el fin de discriminar los estudios que puedan aportar informacién relevante para

la posterior evaluacion de resultados.

A continuacion, queda recogido un diagrama de flujo para mostrar graficamente el

proceso de seleccion de estudios.

Articulos encontrados
mediante busqueda
avanzada
n= 343

Articulos excluidos en
base a titulo y

resumen
n =322
v
Articulos de revision
completa
n=21
Articulos excluidos en
| base a criterios de
| inclusién y exclusion
n= 18
Articulos incluidos
& mediante busqueda
) dirigida
J' n=1
Articulos
seleccionados
n=4

Figura 6. Diagrama de flujo de busqueda y seleccion de articulos.
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5.5 Variables de interés

Las variables principales incluidas en todos los articulos seleccionados son muerte
por cualquier causa y accidente cerebrovascular (ACV) incapacitante o no

incapacitante, dependiendo del estudio.

Las variables secundarias analizadas en los estudios varian mas entre si, por tanto,
hemos hecho una seleccién de aquellas que se incluyen todos o bien en la mayoria
de ellos. De estas variables tenemos en cuenta, infarto agudo de miocardio (IAM),
fibrilacion auricular de nueva aparicidén, necesidad de implantacién de marcapasos,

endocarditis infecciosa y, por ultimo, la incidencia de trombosis valvular.

Ademas de resultados clinicos, se va a tener en cuenta resultados ecocardiograficos
de los diferentes estudios, entre estos, se evaluan: deterioro estructural de la valvula
(SVD), mismatch protesis-paciente (PPM), fallo de valvula protésica (BVF) y
regurgitacion paravalvular (PVR).

Tabla 2. Variables estudiadas

Medicina y Ciencias

Articulo Variables primarias Variables secundarias Variables
ecocardiograficas
PARTNER 3 Muerte por cualquier IAM Parametros
trial causa FA de nueva aparicion hemodinamicos
Ictus Implantacién de SVvD
marcapasos BVF
El PVR
Trombosis valvular
NOTION trial  Muerte por cualquier FA de nueva aparicion Parametros
causa Implantacién de hemodinamicos
Ictus marcapasos SVD
IAM El PPM
Trombosis valvular BVF
PVR
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Articulo Variables primarias Variables secundarias Variables
ecocardiograficas
SURTAVI trial  Muerte por cualquier IAM
causa FA de nueva aparicion
Ictus Implantacién de -
marcapasos
El
EVOLUT Low  Muerte por cualquier IAM Parametros
Risk trial causa FA de nueva aparicion hemodinamicos
Ictus Implantacién de PPM
marcapasos PVR
El

protésica; PVR, regurgitacion paravalvular

IAM, infarto agudo de miocardio; FA, fibrilacion auricular; El, endocarditis infecciosa; SVD,

deterioro estructural de la valvula; PPM, mismatch prétesis-paciente; BVF, fallo de valvula
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6. RESULTADOS

De los articulos incluidos, dos se realizaron en Europa y dos en Estados unidos,
siendo estos: “Outcomes 2 years after transcatheter aortic valve replacement in
patients at low surgical risk” (27); “Transcatheter or surgical aortic valve implantation:
10-year outcomes of the NOTION trial” (28);, “One-year outcomes of patients with
severe aortic stenosis and an STS PROM of less than three percent in SURTAVI trial”
(29) y “3-year outcomes after transcatheter or surgical aortic valve replacement in low-

risk patients with aortic stenosis” (30).

6.1 Caracteristicas generales de los estudios incluidos

Tal y como se expone en el diagrama de flujo en el apartado de material y métodos,
se ha incluido un total de cuatro articulos para la evaluacion de resultados de esta
revision bibliografica.

Estos articulos describen los resultados obtenidos a lo largo del tiempo de estudio de
los principales ensayos clinicos aleatorizados de comparacion de TAVI y SAVR como
tratamiento para la estenosis adrtica severa degenerativa en pacientes de bajo riesgo
quirurgico. Reunen un total de 2948 pacientes que cumplen los criterios de inclusion.
A continuacion, en la Tabla 2, queda recogido un breve resumen informativo sobre los

articulos seleccionados.

6.2 Comparacion de caracteristicas basales

Al ser una materia de investigacion muy especifica con un nicho de pacientes
pequeno, las caracteristicas basales de los estudios varian en escasos aspectos

técnicos. Las caracteristicas de mayor relevancia quedan detalladas a continuacion.

En cuanto al tipo de paciente todos los estudios detallan haber incluido en su seleccion
pacientes con estenosis adrtica degenerativa severa. Ademas, se especifica el nivel
de riesgo quirurgico, estableciéndose en el PARTNER 3 trial como STS-PROM <4%
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(valor medio = 1,9%), en el NOTION trial se obtiene un valor medio de STS-PROM
3,0+1,7%, en el SURTAVI trial consideramos a los pacientes incluidos en el subgrupo
con un STS-PROM <3% y por ultimo en el EVOLUT Low Risk trial se establece un
STS-PROM <3%.

La intervencidén en estos ensayos clinicos es estudiar la no-inferioridad de la TAVR
comparado con la SAVR como opcidn de tratamiento en este tipo de paciente. Entre

los ensayos clinicos hay ciertas variaciones en cuanto al tipo de procedimiento.

En el brazo SAVR, hay dos estudios (NOTION y EVOLUT Low Risk trial) en los que
se realiza SAVR aislada, sin posibilidad de baipas coronario u otras intervenciones
asociadas al recambio valvular, mientras que en los otros dos (PARTNER 3 y SURTAVI

trial) se deja a criterio del especialista la necesidad o no de intervenciones afadidas.

En el brazo TAVI, uno de los estudios (PARTNER 3 trial) usan valvulas protésicas
expandibles mediante baldn, mientras que los otros tres estudios (NOTION, SURTAVI
y EVOLUT Low Risk trial) usan valvulas auto-expandibles. Ademas del tipo de valvula,
el acceso de TAVI también difiere entre los estudios. En PARTNER 3 trial se usa la via
transfemoral exclusivamente, en el NOTION y SURTAVI trial se usa la via transfemoral
como primera opcion, teniendo otras vias, como es la via subclavia izquierda o
transaodrtica, como alternativa en caso de no accesibilidad por la primera via. Por
ultimo, en el estudio EVOLUT Low Risk trial se aceptan las tres vias, transfemoral,

subclavia o transaortica como opciones viables.
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Tabla 3. Articulos seleccionados
Titulo Autor Ano Origen Muestra Tipo de Objetivo Conclusioén
(pacientes) estudio

1 Outcomes 2 years Determinar los resultados A los 2 afios, el resultado
after transcatheter tanto clinicos como primario permanece
aortic valve Martin B. 2021 EEUU 1.000 No-inferioridad ecocardiograficos entre 1 y significativamente mas bajo
replacement in Leonetal 2 afios en el ensayo en el grupo TAVI. Pero las
patients at low PARTNER 3. diferencias iniciales que
surgical risk. favorecian TAVI,

disminuyeron debido al
incremento de trombosis
valvular en este grupo.

2 Transcatheter or Determinar los resultados Después de 10 afios de
surgical aortic valve clinicos y de durabilidad de seguimiento no hay
implantation: 10- Hans la valvula después de 10 diferencias significativas en
year outcomes of Gustav 2024 Dinamarca 280 No-inferioridad afos de seguimiento. el riesgo de muerte, ictus o
the NOTION trial Horsted Suecia infarto de miocardio entre

Thyregod TAVI y SAVR. Existe mas
et al riesgo de disfuncién valvular

estructural y no estructural
severas en el brazo SAVR
con un p=0,02 y p<0,001

respectivamente.
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Titulo Autor Ano Origen Muestra Tipo de Objetivo Conclusioén
(pacientes) estudio
One-year outcomes Explorer los resultados de TAVI podria resultar en
of patients with Patrick 2018 Reino 254 No-inferioridad TAVI y SAVR en pacientes resultados clinicos
severe aortic W. Unido con un STS PROM menor a superiores comparados con
stenosis and an STS Serruys un 3%. SAVR.
PROM of less than etal
three percent in
SURTAVI trial
3-year outcomes Evaluar los resultados A los 3 afos TAVI muestra
after transcatheter John K. clinicos y ecocardiograficos beneficios duraderos
or surgical aortic Forrestet 2023 EEUU 1.414 No-inferioridad a los 3 afios de seguimiento comparados con la cirugia
valve replacementin al del Evolut Low Risk trial en cuanto a mortalidad o

“disabling stroke”
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6.3 Variable principal

Se ha seleccionado muerte por cualquier causa o accidente cerebrovascular como
variable principal a estudio ya que esta es parte del resultado primario de todos los
ensayos clinicos incluidos en la seleccion. En la Tabla 4-7 quedan recogidos los datos

para la variable principal expuestos en los estudios.

Tabla 4. Resultado combinado de muerte por cualquier causa o ACV incapacitante

Articulo TAVI (%) SAVR (%) p-value (95% IC)
PARTNER 3 1 afo 1,0 3,1 p=0,02

2 afo 3,0 3,8 p=0,47
SURTAVI 1 afo 1,5 6,5 p=0,04
EVOLUT Low Risk 1 afio 2,5 4,3

2 afo 4,3 6,3 p=0,05

3 afio 7,4 10,4

Tabla 5. Muerte por cualquier causa

Articulo TAVI (%) SAVR (%) p-value (95% IC)
PARTNER 3 1 afo 1,0 2,5 p=0,08

2 afo 2,5 3,2 p=0,47
NOTION 10 ano 62,7 64,0 p=0,80
SURTAVI 1 afo 1,5 5,7 p=0,07
EVOLUT Low Risk 3 afio 6,3 8,3 p=0,16

Tabla 6. Accidente cerebrovascular

Articulo TAVI (%) SAVR (%) p-value (95% IC)
PARTNER 3 1 afo 1,2 3,3 p=0,03

2 afo 2,5 3,6 p=0,28
NOTION 10 ano 9,7 16,4 p=0,10
SURTAVI 1 afo 3,8 8,2 p=0,15
EVOLUT Low Risk 3 afno 7,4 6,6 p=0,55
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Tabla 7. Accidente cerebrovascular incapacitante

Articulo TAVI (%) SAVR (%) p-value (95% IC)
PARTNER 3 1 afo 0,2 1,1 p=0,08
2 afo 0,8 1,1 p=0,60
SURTAVI 1 afo 0,0 1,7 p=0,14
EVOLUT Low Risk 3 aino 2,3 3,4 p=0,19

Podemos apreciar en la Tabla 4 ver que para la combinaciéon de muerte por cualquier
causa 0 ACV incapacitante en articulos que comparan los resultados en el primer aio
de estudio, dos de ellos, PARTNER 3 y SURTAVI trial describen una diferencia
significativa entre TAVI y SAVR, favoreciendo a TAVI. El estudio PARTNER 3 destaca
un aumento importante de muertes (7 vs 3) y de ACV (6 vs 1) entre el primer y segundo
afno de seguimiento, lo que se ve reflejado en el resultado del segundo afo de
seguimiento, en el que no hay diferencias significativas entre TAVIl y SAVR. El estudio
EVOLUT Low Risk trial muestra que no hay diferencias significativas entre TAVI y

SAVR en ninguno de los afos de seguimiento.

En la Tabla 6, el estudio PARTNER 3 muestra una diferencia significativa al afo de
seguimiento favoreciendo a TAVI para la variable de accidente cerebrovascular, si es
cierto que, esta se ve disminuida hasta no haber diferencia significativa al segundo
afno de seguimiento. El estudio SURTAVI que también representa el mismo tiempo de
seguimiento, un afo, no refleja diferencias significativas con un p=0,07. El resto de los
estudios muestran datos similares entre TAVI y SAVR para la variable de accidente

cerebrovascular.

El estudio PARTNER 3 obtiene un resultado combinado de muerte por cualquier
causa, accidente cerebrovascular o reingreso por causa cardiovascular en el que se
aprecia un mayor riesgo para SAVR en el primer y segundo afio de seguimiento con
un p<0,001 y p<0,007 respectivamente.

En el resto de las variables; muerte por cualquier causa y ACV incapacitante se
aprecia la ausencia de diferencias significativas entre TAVl y SAVR.
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6.4 Variables secundarias

Entre las variables secundarias estudiadas en los ensayos clinicos, se ha
seleccionado aquellas presentes en todos, o bien la mayoria de los estudios.
Incluimos; infarto agudo de miocardio, fibrilacién auricular de nueva aparicion,
necesidad de implantacion de marcapasos permanente, endocarditis infecciosa y

trombosis valvular. Los datos quedan recogidos a continuacion en la Tabla 8-12.

Tabla 8. Fibrilacion auricular de nueva aparicion

Articulo TAVI (%) SAVR (%) p-value (95% IC)
PARTNER 3 1 afio 7,2 40,9 p<0,001

2 afio 7,9 41,8 p<0,001
NOTION 10 afio 52,0 741 p<0,01
SURTAVI 1 afio 15,4 47,3 p<0,0001
EVOLUT Low Risk 3 afio 13,1 40,1 p<0,001

Tabla 9. Necesidad de implantacién de marcapasos permanente

Articulo TAVI (%) SAVR (%) p-value (95% IC)
Incluye pacientes con marcapasos o desfibrilador automatico implantable al inicio
PARTNER 3 1 afio 7,7 5,6 p=0,18

2 afio 8,9 6,8 p=0,21
NOTION 10 afio 447 14,0 p<0,01
SURTAVI 1 afio 24,5 4,1 p<0,0001
No incluye pacientes con marcapasos o desfibrilador automatico implantable al inicio
PARTNER 3 1 afio 7,9 5,8 p=0,18

2 afio 9,1 7,0 p=0,21
EVOLUT Low Risk 3 afno 23,2 9,1 p<0,001

En los resultados de las variables secundarias se aprecian diferencias significativas
en la fibrilacién auricular de nueva aparicion favoreciendo a TAVI, con un p-value <0,01
en todos los estudios. En cambio, en cuanto a la necesidad de implantacion de

marcapasos permanente se divide en que tres de los estudios (NOTION, SURTAVI y
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EVOLUT Low Risk trial) reflejan diferencias significativas importantes favoreciendo a

SAVR sobre TAVI con un p-value <0,01 en los estudios referidos. El estudio PARTNER

3 mantiene, del primer al segundo afo la ausencia de diferencias significativas en esta

variable.

Tabla 10. Infarto agudo de miocardio

Articulo TAVI (%) SAVR (%) p-value (95% IC)
PARTNER 3 1 afo 1,2 2,2 p=0,23

2 afo 1,8 2,7 p=0,36
NOTION 10 afio 11,0 8,2 p=0,40
SURTAVI 1 afo 1,5 0,0 p=0,17
EVOLUT Low Risk 3 afno 3,4 2,3 p=0,25

Tabla 11. Endocarditis infecciosa

Articulo TAVI (%) SAVR (%) p-value (95% IC)
PARTNER 3 1 afo 0,2 0,5 p=0,49

2 afio 0,2 0,9 p=0,13
NOTION 10 afio 7,2 7,5 p=1,0
SURTAVI 1 afio 0,0 0,8 p=0,30
EVOLUT Low Risk 3 afno 0,7 1,3 p=0,30

No hay diferencias significativas entre TAVI y SAVR en cuanto a la incidencia de infarto

agudo de miocardio. La ratio de endocarditis infecciosa ha sido baja y similar en ambos

grupos.

Por ultimo, se estudia la aparicion o no de trombosis valvular. Su definicion queda
claramente definida en tres de los cuatro estudios (PARTNER 3, NOTION y EVOLUT
Low Risk trial). Se define acorde a la Valve Academic Research Consortium, criterios

VARC-2, en los que se considera trombosis valvular aquella en la que la presencia de

un trombo, no causado por infeccién, impide parte del paso de la circulacion, interfiere

con la funcion de la valvula o es suficiente para requerir tratamiento. Se considera

trombosis valvular clinica si esta asocia ictus isquémico, embolia periférica, infarto
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agudo de miocardio con o sin elevacion del segmento ST o disfuncion hemodinamica

asociando fallo cardiaco.

Tabla 12. Trombosis valvular

Articulo TAVI (%) SAVR (%) p-value (95% IC)
PARTNER 3 1 afio 1,0 0,2 p=0,13

2 afio 2,6 0,7 p=0,02
NOTION 10 afio 0 0 -
EVOLUT Low Risk 3 afno 0,3 0,2 p=0,61

La ratio de trombosis valvular en el estudio PARTNER 3 es mayor después del primer
afno de seguimiento en el brazo TAVI comparado con aquellos sometidos a SAVR, esto
continua a diferenciarse en el segundo afio de seguimiento hasta hacerse significativo
con un p=0,02. Por otro lado, en el estudio EVOLUT Low Risk la incidencia de
trombosis valvular fue baja y no se aprecian diferencias significativas entre TAVI y
SAVR. En el estudio NOTION no se detecto ninguna trombosis valvular.

6.5 Variables ecocardiograficas

El objetivo de analizar las variables ecocardiograficas es estudiar la durabilidad de la

prétesis valvular en TAVI vs SAVR.

En la Tabla 13 se disponen los datos del gradiente transvalvular medio y el area
valvular adrtica a lo largo del seguimiento en los estudios PARTNER 3 y EVOLUT Low
Risk, mostrando en este ultimo una diferencia significativa favoreciendo a TAVI. Los
datos del estudio NOTION se representan en la Figura 7, grafica expuesta en el
articulo en cuestion con el seguimiento hemodinamico a lo largo de los 10 afios de
estudios. Con estos datos se puede determinar que el TAVI ha mantenido gradientes
transvalvulares medios mas bajos y el area de orificio adrtica mas grande respecto a
SAVR, con diferencias significativas (p<0,05) hasta los afios 8 y 9 de seguimiento,

respectivamente.
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Articulo TAVI SAVR p-value (95% IC)
Gradiente transvalvular medio (mmHg)
PARTNER 3 2 afio 13,6 11,8 p=0,06
EVOLUT Low Risk 3 afio 9,1 12,1 p<0,001
Area valvular aértica (cm?)
PARTNER 3 2 afio 1,7 1,7 p=0,34
EVOLUT Low Risk 3 afio 2,2 2,0 p<0,001
65 - - 24
*p < 0.05-TAVI vs. SAVR
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Figura 7. NOTION - valores hemodinamicos de valvula adrtica hasta 10 afos de

seguimiento: gradiente transvalvular y area valvular aértica. EOA, area valvular aodrtica;

TAVI, implantacion de valvula adrtica transcatéter; SAVR, sustitucion valvular aértica.
*p<0,05.
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La durabilidad de la valvula protésica se ha evaluado mediante tres escenarios, el
deterioro estructural de la valvula (SVD), el deterioro no estructural de la valvula,
representado por el mismatch protesis-paciente (PPM) y el fallo de valvula protésica
(BVF), para ello se ha usado los criterios VARC-3 (31).

Para evaluar SVD se utilizan dos parametros; el incremento en el gradiente medio
transvalvular (moderado, 2 20mmHg e incremento de 210mmHg; severo, 230mmHg
e incremento de 220mmHg) y la aparicion de regurgitacion adrtica intraprotésica. El
NSVD ha sido representado por el mismatch prétesis-paciente principalmente.

Tabla 14. Durabilidad de la valvula protésica

Articulo TAVI (%) SAVR (%) p-value (95% IC)
Deterioro hemodinamico de la valvula moderado o severo

PARTNER 3 2 afio 1,45 0,71 p=0,21
NOTION 10 afio 15,4 20,8 p=0,20
Gradiente medio 220mmHg e incremento 210mmHg

NOTION 10 afio 12,3 20,8 p=0,05
Regurgitacion aodrtica intraprotésica moderada o severa

NOTION 10 afio 4,6 0 p=0,02
Deterioro hemodinamico de la valvula severo

NOTION 10 afio 1,5 10,0 p=0,004
Gradiente medio 230mmHg e incremento 220mmHg

NOTION 10 afio 1,5 10 p=0,004
Regurgitacion aodrtica intraprotésica severa

NOTION 10 afo 0 0 -
Mismatch prétesis-paciente severo

NOTION 10 afio 10,2 31,9 p<0,001
Mismatch protesis-paciente moderado o severo

EVOLUT Low Risk 3 afno 10,6 25,1 p<0,001
Fallo de valvula protésica

PARTNER 3 2 afio 0,41 0,83 p=0,83
NOTION 10 afio 9,7 13,8 p=0,40
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Segun el estudio NOTION a los 10 afios de seguimiento, el riesgo de SVD moderado
o severo es similar tras TAVI o SAVR, pero si se aprecia una diferencia significativa en
la aparicion de regurgitacion aortica intraprotésica moderada o severa que favorece a
SAVR sobre TAVI, con un p=0,02. En cuanto al SVD severo, se ha visto un aumento
de riesgo en pacientes después de SAVR con un p=0,004, dependiente del aumento

del gradiente medio transvalvular.

El mismatch proétesis-paciente = moderado se ha visto aumentado en los pacientes
sometidos a SAVR con una importante diferencia significativa.

En el estudio PARTNER 3, con 3 anos de seguimiento no se han evidenciado
diferencias significativas entre TAVI o SAVR en cuanto a SVD. El BVF ha sido similar

en TAVI y SAVI en ambos estudios.

Por ultimo, se evalua la incidencia de regurgitacion paravalvular (PVR), también
llamada fuga paravalvular. En la Tabla 15 se ven representados los datos.

Tabla 15. Regurgitacién paravalvular

Articulo TAVI (%) SAVR (%) p-value (95% IC)
Regurgitacion paravalvular leve
PARTNER 3 30 dias 25,1 2,9
1 afio 24,3 1,8 p<0,001
2 afio 20,0 2,0
EVOLUT Low Risk 3 afio 21,3 2,7 p<0,001
Regqurgitacion paravalvular leve-moderada
PARTNER 3 30 dias 3,7 0
1 afio 5,1 0,3 p<0,001
2 afio 6,0 0,3
Regurgitacion paravalvular moderada o mayor
EVOLUT Low Risk 3 afno 0,9 0,2 p=0,16
Regqurgitacion paravalvular leve, moderada o grave
NOTION 10 afo 18,0 5,2 p<0,05
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Ambos articulos, PARTNER 3 y EVOLUT Low Risk, demuestran que existe un mayor
riesgo de PVR leve en pacientes después de ser sometidos a TAVI. El primero destaca
diferencias significativas ademas en PVR leve-moderada favoreciendo a TAVI y el
ultimo, apoya similitud entre las dos intervenciones para PVR moderada o mayor. El
estudio NOTION engloba los tres grados de PVR, mostrando mayor riesgo para ello

en pacientes del brazo TAVI con un p<0,05.
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7. DISCUSION

Desde la aprobacion de la TAVI en pacientes no aptos para la intervencion quirurgica,
la técnica se ha ido expandiendo a pacientes en los que la cirugia aun era una opcion
por considerar, los de riesgo quirurgico intermedio. Esto ha sido respaldado por
estudios que demuestran que la TAVI es no-inferior a SAVR en pacientes de riesgo
quirurgico alto e intermedio (24—-26). En cambio, en pacientes de bajo riesgo
quirurgico, segun las guias mas recientes, la SAVR sigue siendo el método de
intervencidn de eleccion en la practica clinica habitual (14,23).

El presente estudio trata de establecer si hay alguna distincion entre la TAVI y la SAVR
que pueda hacer de uno de los procedimientos el tratamiento de eleccién en la
estenosis aodrtica degenerativa severa en pacientes de bajo riesgo quirurgico. Todos
los estudios analizados en el apartado anterior explayan resultados clinicos y

ecocardiograficos comparando las dos técnicas (27-30).

Los resultados obtenidos para una de las variables principales, el resultado combinado
de muerte por cualquier causa o accidente cerebrovascular, muestran una reduccion
del riesgo en pacientes sometidos a TAVI en el primer afio de seguimiento de dos de
los estudios, PARTNER 3 y SURTAVI. Sin embargo, esta diferencia se reduce hasta
hacerse no significativa en el segundo afo de seguimiento en el estudio PARTNER 3,
en el que se constata un aumento de muertes y de accidentes cerebrovasculares en
el brazo TAVI durante este segundo afio de seguimiento. En el estudio EVOLUT Low
Risk, al primer afio de seguimiento no hay diferencias entre los brazos TAVI y SAVR.
La razén de porque en los primeros estudios se ha detectado una mayor ratio del
resultado principal combinado en el brazo SAVR puede ser debido a que la
intervencidn en estos, a diferencia de los otros dos estudios, es una cirugia de
recambio valvular con opcion a asociar otras cirugias que se consideren necesarias.
Una de las cirugias mas comunmente asociadas es el baipas coronario, esta
combinacion se ha relacionado con un incremento de la mortalidad temprana, de fallo

renal postoperatorio y ventilacion mecanica prolongada (32). En los estudios que
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muestran datos a tres y diez afios de seguimiento, la diferencia no es significativa
entre TAVI y SAVR.

En cuanto a la variable muerte por cualquier causa, no se han encontrado diferencias

en ninguno de los estudios.

A lo largo de la realizacién de este trabajo se han publicado actualizaciones de
resultados a cinco y cuatro afos de seguimiento de dos de los ensayos clinicos
estudiados, PARTNER 3 y EVOLUT Low Risk, respectivamente. El resultado primario
combinado en ambos ha resultado no significativo. En PARTNER 3 se ha detectado
un incremento de muertes por cualquier causa en el brazo TAVI, resultando en un
10,0%, comparado con un 8,2% en el brazo SAVR, aunque no constatando diferencias

significativas.

En comparacién con los ensayos clinicos analizados hay estudios observacionales
recientes que muestran disparidades en cuanto a los resultados obtenidos. Uno de los
estudios observacionales demuestra una supervivencia a largo plazo excelente para
SAVR en pacientes de bajo riesgo quirurgico, teniendo resultados similares al estudio
PARTNER 3, pero divergiendo significativamente del estudio EVOLUT Low Risk, en
el que la mortalidad en el brazo SAVR crece exponencialmente, hasta que al cuarto
afno de seguimiento duplica la mortalidad en comparacion con la base de datos
estudiada. La supervivencia a largo plazo se mantiene en cifras positivas para SAVR,
siendo esta por encima del 87% a los 8 afos (33). Otro de ellos, describe una
supervivencia a los 3 afos de 83,4% para SAVR y de 72,0% para TAVI, lo cual
representa una diferencia significativa a favor de SAVR con un p=0,001 (34). Por
ultimo, estudios que analizan los resultados de la TAVI en diferentes grupos de riesgo
revelan un porcentaje no discriminable de muertes debidas a muerte cardiaca subita,
siendo esta mas frecuente en pacientes menores 75 afios que en mayores de 85 afnos
(33,35) Esta diferencia entre ensayos clinicos aleatorizados y estudios
observacionales de la practica clinica habitual puede deberse a que las condiciones
en las que se realiza la TAVI en la practica clinica habitual difiere mucho de la de los

ensayos clinicos. En estos ultimos se selecciona a pacientes con cualidades optimas
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para la TAVI, mientras que en la practica clinica habitual se llega a practicar en valvulas

aorticas bicuspides o en pacientes de mucha menor edad.

El riesgo de desarrollar una fibrilacion auricular de nueva aparicion es mayor en
pacientes sometidos a SAVR en todos los estudios a partir del primer ano de
seguimiento. En el estudio PARTNER 3 se ha relacionado la aparicion de fibrilacion
auricular con mayor riesgo de muerte por cualquier causa, ictus o reingreso
cardiovascular (36). Estos datos refuerzan la necesidad de monitorizacion cardiaca y

revision clinica frecuente durante varios meses después de la intervencion.

La alta incidencia de implantacibn de marcapasos definitivo en los pacientes
sometidos a TAVI es un punto débil para considerar, puesto que los pacientes a los
que se dirige esta investigacion tienen una esperanza de vida generalmente mayor a
otros pacientes de mas riesgo quirurgico. Los estudios NOTION, EVOLUT Low Risk y
SURTAVI, han demostrado una potente diferencia significativa a favor de SAVR en
esta materia. Por el contrario, en el estudio PARTNER 3, los resultados han sido
similares entre TAVl y SAVR. Esta discordancia entre resultados puede ser debida al
hecho de que los tres primeros estudios hicieron uso de valvulas auto-expandibles,
mientras que el PARTNER 3 ha hecho uso de valvulas expandibles mediante balon,
ya que estos ultimos se relacionan con menor riesgo de necesidad de implantacién de

marcapasos segun demuestra la literatura (37,38).

El concepto de trombosis valvular clinica y engrosamiento valvular subclinico sigue en
debate y esta en continuo estudio. En los ensayos clinicos estudiados se usa la
definicion acordada por los criterios VARC-2, en los que los resultados han sido
dispares. En los estudios en lo que se han dado trombosis valvular, la ratio ha sido
bajo pero mayor en TAVI, aunque sin significacion estadistica. Tan solo se ha
apreciado una significacion estadistica en el estudio PARTNER 3 en el segundo afio
de seguimiento, lo cual puede ser explicado por un aumento de tomografias
computarizadas realizadas por razones de investigacion de variaciones en parametros

hemodinamicos que puede haber sobreestimado el numero de trombosis valvulares.
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El cometido mas importante en estos estudios es tener en cuenta que la cohorte de
pacientes de bajo riesgo quirurgico tienen una esperanza de vida que puede
sobrepasar los limites de durabilidad de la valvula protésica. Por esta razén, es crucial
continuar informando los resultados clinicos y ecocardiograficos que hagan referencia
a parametros de durabilidad de la valvula. Tras las dos intervenciones se ve un
aumento importante del area valvular adrtica y consiguiente reduccion del gradiente
transvalvular, hay estudios que constatan una diferencia significativa favoreciendo a
TAVI, como son el EVOLUT Low Risk y el NOTION. Este ultimo refleja los resultados
a lo largo de los diez afos de seguimiento representados en la Figura 7, en la que se
puede apreciar resultados significativos hasta el 9 afio de seguimiento, mas adelante
los datos son similares para TAVI y SAVR. Por otro lado, en estudio PARTNER 3 no
se consideran significativas las diferencias entre un brazo y otro. Pese a las mejorias
presenciadas en los valores hemodinamicos, no parece haber resultado en cambios

en la funcion o regresion de la masa del ventriculo izquierdo (27,28).

Un hallazgo relevante es el incremento de riesgo de regurgitacion paravalvular (PVR)
en pacientes sometidos a TAVI. En todos los estudios que analizaban valores
ecocardiograficos se ha visto una importante diferencia significativa en la aparicion de
PVR leve y leve-moderada en el brazo TAVI versus el brazo SAVR. La ratio de PVR 2
moderada ha sido baja y no se han detectado diferencias significativas entre TAVI y
SAVR. En el NOTION trial se ha visto mas incidencia que en los otros estudios,
principalmente por el uso de modelos valvulares tecnolégicamente mas avanzados en
el PARTNER 3 y el EVOLUT Low Risk. Pese a la elevada incidencia de PVR en el
brazo TAVI, en los estudios no se ha relacionado con un aumento del riesgo de muerte.
Por el contrario, la literatura si relaciona todos los niveles de PVR, incluso la PVR leve
con un incremento de mortalidad a medio plazo (39,40).

Para el estudio del deterioro de la valvula protésica se divide este en, deterioro
estructural (SVD) y deterioro no estructural (NSVD). El primero, se rige por parametros
como el aumento del gradiente medio transvalvular y la aparicion de regurgitacion
aortica intraprotésica, mientras que el segundo viene representado principalmente por
el mismatch proétesis-paciente (PPM) en este estudio. En cuanto a los resultados, no
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se han demostrado diferencias significativas en el SVD moderado o severo, pero, en
uno de los estudios si en el SVD severo, siendo los pacientes de mayor riesgo los del
brazo SAVR.

En los estudios EVOLUT Low Risk y NOTION se ha apreciado una importante
diferencia entre la aparicion de PPM = moderado en los pacientes sometidos a SAVR.
Este aumento de frecuencia de PPM puede deberse a que en ambos estudios se
usaron valvulas de tamafios mayores en el brazo TAVI, por ejemplo, en el estudio
NOTION se usaron valvulas de 26-31Tmm y de 19-256mm para TAVI y SAVR,
respectivamente. A consecuencia de esto, los pacientes sometidos a SAVR constaban
de gradiente transvalvular mayores y mas incidencia de PPM. Es mas, en el estudio
NOTION, no estaba permitida la ampliacién del anillo aodrtico, lo cual ha sido
demostrado en la literatura que favorece el desarrollo de PPM (41,42). Esta diferencia
ha repercutido negativamente en el computo total, que ha resultado en un riesgo
mayor de deterioro de protesis valvular en pacientes del brazo SAVR.

Un aspecto que resaltar es que con el fin de poder comparar la TAVI con la SAVR
como intervencién se ha hecho uso de valvulas bioldgicas en los ensayos clinicos,
dejando de lado las valvulas mecanicas, lo cual es una ventaja que tiene la SAVR
como opcion de mayor durabilidad. Es cierto que el uso de valvulas biologicas en la
practica clinica se ha adelantado hasta los 60 afos, aun asi, es importante deliberar
detenidamente la indicacion de valvula biolégica puesto que se requiere de mas

evidencia cientifica que respalde su durabilidad a largo plazo (43).

En suma, es crucial tener en cuenta que los pacientes de bajo riesgo quirurgico son
un nicho complicado de estudiar en este ambito, pues la repercusion que pueda existir
se ve incrementada por el hecho de tener una esperanza de vida mayor a otros grupos
estudiados. Las consecuencias a largo plazo de los parametros estudiados para la
TAVI son todavia desconocidas, y de ahi la importancia del seguimiento a largo plazo
de estos pacientes, ademas de fijar unos criterios bien establecidos para la eleccion

de la intervencidn para estos pacientes.
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7.1 Limitaciones del estudio

La implantacion de TAVI en pacientes de bajo riesgo quirurgico es un debate muy
novedoso y en creciente discusion. Esto hace que los recursos bibliograficos que
involucren este tema sean limitados y muchos de los resultados disponibles se limiten

a pocos afnos de investigacion.
Con el fin de asistir a la toma de decisiones en la practica clinica habitual se requiere

de resultados de estudios mas a largo plazo con tal de evaluar la durabilidad de la

valvula, siempre haciendo una interpretacién adecuada de ellos.
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8. CONCLUSION

Se ha podido observar unos resultados clinicos similares entre TAVI y SAVR en
el seguimiento a corto y medio plazo, exceptuando un menor riesgo de muerte
por cualquier causa o accidente cerebrovascular en dos de los estudios durante
el primer afio de seguimiento favoreciendo al brazo TAVI.

Se ha asociado un aumento del riesgo de fibrilacion auricular de nueva
aparicion en los pacientes sometidos a SAVR, mientras que, los pacientes
tratados con valvulas auto-expandibles mediante TAVI han requerido, con
mucha mayor frecuencia que los pacientes en el brazo SAVR, la implantacion

de marcapasos definitivo.

La presencia de regurgitacion paravalvular leve-moderada ha sido
significativamente mayor en pacientes sometidos a TAVI en todos los estudios.
Se ha visto un aumento de frecuencia de mismatch protesis-paciente en los

pacientes tratados mediante SAVR aislada.

No ha habido diferencias en cuanto a la disfuncion estructural de valvula
moderada o severa, pero si un incremento del riesgo de disfuncion estructural

de valvula protésica severa en pacientes sometidos a SAVR.
Los resultados obtenidos son aun limitados para asistir en la decision clinica

puesto a que son necesarios datos mas a largo plazo que evaluen la durabilidad

de la valvula.
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MANEJO DE LA ESTENOSIS AORTICA SEVERA
DEGENERATIVA EN PACIENTES DE BAJO

RIESGO QUIRURGICO: ,
REMPLAZO VALVULAR PERCUTANEO VERSUS

QUIRURGICO.REVISION SISTEMATICA.

INTRODUCCION

La estenosis aortica degenerativa es la valvulopatia primaria
mas comun y una enfermedad con alta prevalencia en la
poblacion adulta.

Tras la instauracion de los sintomas, se recomienda un
tratamiento precoz dado el prondstico infausto sin este.
La SAVR es considerada el tratamiento gold estandar,
siendo de eleccion en pacientes de bajo riesgo quirurgico.
La TAVI es la opcion de eleccion en pacientes no aptos
para la cirugia o con contraindicacion a anticoagulacion.
Desde la aprobacion de la TAVI su uso se ha expandido a
pacientes de menor riesgo quirurgico.

MATERIAL Y METODOS

Articulos encontrados
en busqueda avanzada

Articulos incluidos
mediante busqueda
dirigida n=1

Articulos para
revision completa

ARTICULOS
INCLUIDOS
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inclusén y exclusién

Articulos excluidos en
base a titulo y resumen

RESULTADOS Y CONCLUSIONES

Se han observado resultados clinicos similares entre TAVly
SAVR. Tan solo un incremento de muerte por cualquier
causa o0 ACV en el primer ano de seguimiento en el brazo
SAVR.

Tras la SAVR ha habido un aumento de fibrilacion auricular,
mientras que pacientes sometidos a TAVI han implantacion
de marcapasos permanente con mayor frecuencia.

Se ha visto un incremento del riesgo de PVR leve y leve-
moderada en pacientes sometidos a TAVI.

No hay diferencias en cuanto al deterioro de valvula grado
moderado o severo, pero si se ha visto un mayor riesgo en el
brazo SAVR para el deterioro de grado severo.

Se requiere de mas estudios a largo plazo para evaluar la
durabilidad de la valvula.

Autora: D?. Mar Rodriguez Moril.
Tutor: Dr. D. Rafael Garcia Fuster

OBJETIVOS

Comparar la SAVR con la TAVI como tratamiento de la
estenosis aortica degenerativa severa en pacientes de bajo
riesgo quirurgico

Analizar los resultados clinicos en pacientes sometidos a
TAVIy SAVR

Analizar las anormalidades de conduccion post-TAVIy
-SAVR

Analizar marcadores ecocardiograficos que estudien la
durabilidad de la valvula protésica en TAVI y SAVR

Estudio descriptivo transversal bibliografico de ensayos
clinicos aleatorizados
Busqueda sistematica en Pubmed/MEDLINE y Cochrane
Criterios de inclusion:
o Diagnostico de estenosis aortica severa degenerativa
o Pacientes de bajo riesgo quirurgico (STS-PROM <3%)
o Comparacion de TAVI con SAVR
Criterios de exclusion:
o Estudios diferentes a ensayos clinicos aleatorizados
o Articulos que no reflejen resultados clinicos y
ecocardiograficos

Muerte por cualquier causa o

TAVI ACV > 1 ano de seguimiento SAVR
TV e sav
TAVI Muerte por cualquier causa SAVR
TAVI Fibr"aCiénaT:)uar:i(::l:(I;:-: de nueva SAVR
TAVI Regurgitacion paravalvular leve SAVR

y leve-moderada

Abreviaturas. SAVR; sustitucion quirurgica de valvula adrtica, TAVI; implante de valvula aortica transcatéter, ACV; accidente cerebrovascular, PVR; regurgitacion paravalvular
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