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Reemplazo valvular aértico en pacientes de riesgo intermedio:
resultados quirargicos

Aortic Valve Replacement in Intermediate Risk Patients: Surgical Outcomes
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RESUMEN

Introducciéon: La cirugia convencional para la enfermedad valvular adrtica continta siendo el estandar de oro con resultados
muy adecuados con relacion al riesgo preoperatorio que presenta. El uso de las valvulas transcatéter para el tratamiento de
la estenosis adrtica (EAO) ha crecido exponencialmente y se postula para pacientes de riesgo intermedio (RI). En nuestro
medio es infrecuente el hallazgo de resultados de la cirugia en este grupo en particular, por lo que presentamos la casuistica
en nuestro “mundo real”.

Objetivos: Complicaciones tempranas en pacientes sometidos a reemplazo valvular aértico (RVA) con RI preoperatorio de
mortalidad (STS PROM% 4%-8%).

Material y métodos: Anadlisis retrospectivo de pacientes sometidos a RVA desde enero de 2007 hasta marzo de 2017. Se rea-
lizaron 877 RVA aislados o asociados a cirugia de revascularizacién miocardica (CRM). Fueron incluidospacientes con EAO
grave, insuficiencia adrtica grave, endocarditis y con STS PROM de 4% a 8%. Fueron excluidos los pacientes de bajo y alto
riesgo (STS PROM% < 4% o > 8%), cirugia valvular doble, o cirugias asociadas excepto CRM o ampliacién del anillo aértico.
Resultados: Fue incluido un total de 97 pacientes. La edad media fue de 79,4 = 6,18, y 60,82% de sexo masculino. La mediana
de STS PROM% fue de 5,1 (4,4-6).

En el 62,9% se realiz6 CRM. No se registraron casos de fuga paravalvular moderado-grave.

La mortalidad a los 30 dias fuede 5,1%. Las complicaciones fueron 3,1% de ACV isquémico, 4,1% requerimiento de MCP
definitivo y 4,1% por reexploracién por sangrado. La estadia hospitalaria total fue de 8 dias (6-14).

Conclusiones: Los pacientes de RI presentaron resultados acordes con los esperados en términos de morbimortalidad poso-
peratoria.
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ABSTRACT

Background: Conventional surgery still represents the gold standard therapeutic strategy for aortic valve disease with ad-
equate outcomes according to the operative risk. The use of transcatheter aortic valve implantation (TAVI) for the treatment
of aortic stenosis (AS), use has dramatically increased and is being considered for intermediate risk (IR) patients. As the
information about the outcomes of surgical aortic valve replacement (AVR) in this particular group of patients is uncommon
in our environment, we present the results in our “real world”.

Obijectives: The aim of our study is to report the rate of early complications of AVR in IR patients (STS PROM% 4%-8%).
Methods: We conducted a retrospective analysis of the patients undergoing surgical AVR between January 2007 and March
2017. A total of 877 of isolated AVR procedures or associated with coronary artery bypass graft surgery (CABGS) were per-
formed. Patients with severe AS, severe aortic regurgitation (AR), endocarditis and STS PROM 4%-8% were included. Patients
at low surgical risk (STS PROM < 4%), high surgical risk (STS PROM > 8%), double valve surgery or associated procedures
(except for CABGS or aortic annular enlargement) were excluded.

Results: A total of 97 patients were included. Mean age was 79.4 + 6.18, and 60.82% were men. Median ST'S PROM was 5.1%
(4.4-6) and 62.9% underwent CABGS. No cases of moderate or severe paravalvular leak were reported. Mortality at 30 days
was 5.1%. The following complications were reported: ischemic stroke (3.1%), requirement of definite pacemaker (4.1%) and
reoperation due to bleeding (4.1%). Total hospital stay was 8 days (6-14).

Conclusions: The results in IR patients were consistent with those expected in terms of postoperative morbidity and mortality.
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Abreviaturas

TAVI Implante valvular adrtico transcatéter
RI Riesgo intermedio
RVA Reemplazo valvular adrtico
STS PROM Society of Thoracic Surgeons Predicted Risk of
Mortality
CRM Cirugia de revascularizacion miocardiaca
IAO Insuficiencia adrtica grave
E Endocarditis infecciosa
INTRODUCCION

Desde la introducciéon y la aprobacién de las valvulas
transcatéter (TAVI) para el tratamiento de la estenosis
aédrtica su uso ha crecido exponencialmente.

La indicacién ha cambiado en poco tiempo; inicial-
mente se utiliz6 solo en pacientes inoperables, luego en
los que presentaban alto riesgo quirargico y, finalmente
la indicacién se considera en pacientes con RI defini-
dos por la STS Score (The Society of Thoracic Surgery
Predicted of Risk of Mortality).

A partir de la publicacién reciente de ensayos
controlados que compararon resultados en pacientes
sometidos a reemplazo valvular adrtico (RVA) por via
quirtrgica convencional con TAVI en pacientes de RI
(1, 2) la actualizacién de las guias americanas para
el manejo de enfermedades valvulares consideran el
reemplazo valvular aértico transcatéter una alternativa
a la cirugia en pacientes de RI de acuerdo con ciertas
condiciones. (3, 4)

En un sentido estricto, la informacién de los estu-
dios randomizados es muy importante, y constituye
la base de la generacion de evidencia en la actualidad,
pero tal vez no sea extrapolable almedio local o a las
circunstancias de la practica en todo el mundo.

Los resultados clinicos en el “mundo real” a veces
difieren de los que surgen de los estudios controlados.
Por otro lado, el STS score no ha sido validado en el
medio local y no existen —a nuestro conocimiento-
publicaciones nacionales que aborden los resultados
quirargicos especificamente en pacientes sometidos
a RVA con RI. Por esa razon, se realiz6 una revision
de los resultados quirdrgicos obtenidos en este grupo
particular de pacientes, con la hipdtesis de que los
resultados obtenidos en términos de morbimortalidad
se ajustarian a los predichos por el ST'S score.

OBJETIVOS

Evaluar los resultados en términos de mortalidad y
complicaciones perioperatorias en pacientes con RI
(STS PROM% 4%-8%) sometidos a RVA por via qui-
rargica convencional.

MATERIAL Y METODOS

Se analizaron las historias clinicas electrénicas de todos los
pacientes sometidos a RVA quirdrgica desde enero de 2007

EPOC Enfermedad pulmonar y obstructiva crénica
FA Fibrilacion auricular
IRC Insuficiencia renal crénica

CLP  Clampeo adrtico

ARM Asistencia respiratoria mecanica
CEC  Circulacion extracorporea

BCIAO Balon de contrapulsacion intradtico

SBGC Sindrome de bajo gasto cardiaco

hasta marzo del 2017. La mediana de seguimiento fue de 32,56
meses (1-119 meses) con un maximo de seguimiento de 9 afnos.

Durante ese periodo se realizaron 877 RVA aislados o
asociados a cirugia de revascularizacién miocardica (CRM).Se
incluyeron pacientes con estenosis valvular grave (EAO) (gra-
diente medio mayor a 40 mm Hg), Insuficiencia adrtica grave
(TAO), endocarditis infecciosa (EI) y con STS PROM de 4% a 8%.

Fueron excluidos los pacientes de bajo riesgo (STS
PROM% <4%), alto riesgo (STS PROM% > 8%), cirugia
valvular doble, o cirugias asociadas, salvo CRM o ampliacién
del anillo adrtico.

Se evaluaron las siguientes variables independientes:
edad, sexo, antecedentes, ST'S PROM%, sintomas previos al
procedimiento, procedimiento coronario previo, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC), fibrilaciénauricular
(FA), insuficiencia renal crénica (IRC), enfermedad arterial
periférica, funcién ventricular, antecedentes neurolégicos,
etiologia valvular.

La situacion clinica preoperatoria se defini6 de la siguiente
manera: electivo, urgencia (insuficiencia cardiaca congestiva,
disnea grave, o endocarditis) o emergencia (shock cardiogéni-
co, edema agudo de pulmoén, requerimientos de inotrépicos y
asistencia respiratoria mecénica).

Se considero endocarditis activa preoperatoria a todo pa-
ciente que cursaba internacion y tratamiento con antibiéticos
por ese cuadro infeccioso.

Entre las variables operatorias se consideran el tipo y el
tamaino de proétesis valvular utilizada, las fugas paravalvula-
res, el tiempo de circulacién extracorpéorea (CEC), el tiempo de
clampeo aértico (CLP), los procedimientos asociados y el re-
querimiento de balén de contrapulsacién intradrtico (BCIAO).

Se defini6 como mortalidad posoperatoria temprana la
muerte dentro de los 30 dias posteriores a la operacién, o
durante la hospitalizacion.

Se consideran para el analisis las siguientes compli-
caciones perioperatorias:asistencia respiratoria mecénica
prolongada (ARM) interpretada como la de los pacientes
extubados luego de 48 horas del procedimiento, sindrome de
bajo gasto cardiaco (SBGC), volumen de sangrado a las 24
horas, reoperacion por sangrado, accidente cerebrovascular
(ACV), bloqueo auriculo-ventricular con requerimiento de
marcapasos definitivo, FA, IRA con requerimiento de he-
modidlisis, mediastinitis, infarto agudo de miocardio (IAM)
posoperatorio y dias de internacién intrahospitalario.

Anadlisis estadistico

La informacién obtenida fue incorporada en una base de
datos. Cada una de las variables observadas fue volcada en
una tabla de frecuencias con el objetivo de analizar su dis-
tribucién. Las variables continuas con distribucién normal
se expresaron como media y desvio estandar. Aquellas con
distribucién no paramétrica fueron expresadas como mediana
con rango intercuartil 25-75%. Las variables discretas, por
su parte, se expresaron como porcentajes.
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Consideraciones éticas

El estudio se llev6 a cabo siguiendo las recomendaciones para
lainvestigacién en humanos y las normativas legales vigentes.
Dado que se realiz6 una revision de historias clinicas y no se
reportaron datos que permitieran identificar a sus titulares,
no se obtuvo consentimiento informado de los pacientes (salvo
en el caso de datos faltantes, en cuyo caso se realiz6 un lla-
mado telefénico). Los miembros del estudio implementaron
medidas para proteger la privacidad y la confidencialidad
de los datos de acuerdo con la normativa legal vigente (Ley
25.326 de Proteccion de Da‘gos Personales). El protocolo fue
aprobado por el Comité de Etica de la Institucion.

RESULTADOS

Un total de 97 pacientes (11,1% de la poblacién total)
cumplieron con los criterios de inclusion.

Las caracteristicas de la poblacién en cuanto a edad
y factores de riesgo preoperatorios se informan en la
Tabla 1.

La edad media de los pacientes fue de 79,4 = 6,18,
y 59 (60,8%) de sexo masculino. La mediana de STS
PROM% fue de 5,1%.

E190% de la poblacién tenia EAO grave, con inter-
venciones electivas del 65,7%.

Los resultados operatorios se presentan en la Tabla 2.

Se utilizaron proétesis biol6gicas Hancock II®
(Medtronic, Inc, Minneapolis, Minn), Trifecta™ (St.
Jude Medical, Inc., St. Paul, MN, USA) y Mitroflow®
(SorinGroup USA Inc, Arvada, Colorado)en90 (92,78%)
yen 14 (14,43%) se realiz6 una ampliacién anular para
evitar mismatch paciente/proétesis.

En 61 (62,88%) se realiz6 un CRM. Los tiempos de
CEC y de CLP fueron de 137 minutos (111-175) y 106
minutos (83-137) respectivamente. No se registraron
fugas perivalvulares moderadas o graves, ni intra ni
posoperatorias. En el 100% de los casos se realizé eco-
cardiograma transesofagico intraoperatorio.

En la Tabla 3 se presentan los resultados y las
complicaciones postoperatorias.

La mortalidad a los 30 dias fue 5,1%. Las com-
plicaciones mas frecuentes fueron ARM prolongada
(17,5%). E1 3% presentdé ACV isquémico con secuelas.
Elrequerimiento de marcapasos definitivo por bloqueo
AV fue de 4,1%. La estadia hospitalaria total fue de 8
dias. (6-14)

DISCUSION

La fortaleza en la indicacién de un procedimiento
radica en trabajar no solo con la informaciéon que se
desprende de los ensayos clinicos, sino también poder
reafirmar la indicacién mencionada con la experiencia
propia. Es precisamente en ese punto en donde a veces
carecemos de datos de nuestro medio que nos permitan
aproximarnos mas al resultado que se va a obtener.

Por ese motivo consideramos que si aportamos
resultados locales de un procedimiento tan frecuente
como el RVA estamos colaborando a la toma de deci-
siones.

Tabla 1. Caracteristicas preoperatorias y demograficas (n = 97)

Variable Valor

Edad 79,4 (DS + 6,18)
Sexo masculino 59 (60,8)
Tabaguismo 33(34,0)
Hipertensién arterial 85 (87,6)
Diabetes 27 (27,8)
Fibrilacion auricular 18 (18,6)
Hemodialisis previa 3(3,09)
Procedimiento coronario previo

CRM 3G

ICP
Cirugia cardiaca previa 5(5,2)
Estado preoperatorio

Electivo 64 (66,00)

Urgencia 31(32,)

Emergencia 2(2,1)
IAM Previo < 21 dias 4(4,1)
STS PROM % 5,1(4,4-6)
Shockcardiogénico<24 horas preoperatorio 7 (7,21)
Endocarditis activa 4(4,1)
FEY moderada/grave 17 (17,5)
Enfermedad arterial periférica 42 (43,3)
ACV/AIT 8(8,3)
EPOC 10 (10,3)
Valvulopatia

EAO grave 88(90,7)

IAO moderada-grave 9(9,3)
NYHA Ill-IV 36 (37,1)

Datos presentados como media (%) para variables continuas con distribucion
normal o mediana con rango intercuartil (p25%-p75%) para variables no
paramétricas. DS, Desvio standard. ICP, Intervencion coronaria percutanea.
IAM, Infarto agudo de miocardio. STS PROM, Society of Thoracic Surgeons
predicted risk of mortality. FEY, Fraccion de eyeccion. ACV, Accidente cerebro-
vascular previo. AlT, Accidente isquémico transitorio. EAO, Estenosis adrtica.
IAO, Insuficiencia adrtica. NYHA, New York Heart Association.

Del analisis se desprende que al observar los datos
de la poblacién y los comparamos con los estudios
publicados, el perfil de riesgo intermedio se construye
de diferente manera en los distintos ensayos. Como es
de esperar, las poblaciones no son iguales ni tampoco
los factores que marcan riesgo.

Los pacientes son, en todas las publicaciones, afo-
sos, y la media de edad es 80 anos, lo cual se observa
en nuestra serie. En nuestra experiencia, el porcentaje
de pacientes en clase funcional ITI-IV fue inferior a la
reportada en los estudios randomizados (1, 2) al igual
que el porcentaje de diabéticos, portadores de enferme-
dad pulmonar obstructiva crénica, fibrilacién auricular,
cirugia cardiaca previa e infarto previo.
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Tabla 2. Caracteristicas Operatorias (n = 97)

Variable Valor

Valvula implantada

Bioldgica 90 (92,8)
Mecanica 7(7,2)
Tamano valvular
n° 19 8(8,3)
n° 21 39 (40,2)
n° 23 37 (38,1)
n° 25 12 (12,4)
n° 27 1(1,0)
Ampliacion de anillo 14 (14,4)
CRM asociado 61 (62,9)
Numero de puentes 1,3 (DS + 1,18)

137 (111-175)
106 (83-137)

Tiempo de CEC (minutos)
Tiempo de clampeo (minutos)
Fuga paravalvular
Leve 6(6,2)
Moderada/grave 0(0.0)

Datos presentados como media (%) para variables continuas con distribucion
normal o mediana con rango intercuartil (p25%-p75%) para variables no
paramétricas. CRM: cirugia de revascularizacion miocardica. CEC:circulacion
extracorporea.

Tabla 3. Resultados posoperatorios (n = 97)

Variable Valor

ARM prolongado 17 (17,53)
SBGC 22.(22,7)
BCIAO Intra-posquirtrgico 6 (6,2)
IAM posquirdrgico 1(1,03)
Sangrado 24 horas 230 (150-370)
ACV isquémico 3(3.1)
IRA con requerimiento de HMD 5(5,2)
Transfusiones UGR 2 (0-3)
Estadia hospitalaria PO total 8 (6-14)
FA posoperatorio 43 (44,53)
Bloqueo AV c/requerimiento de MCP 4(4,12)
Mediastinitis 2(2,16)
Reoperacién por sangrado 4(4,1)
Mortalidad al mes 5 (5,2)

Datos presentados como media (%) para variables continuas con distribu-
cion normal o mediana con rango intercuartil (p25%-p75%) para variables
no paramétricas. ARM: asistencia respiratoria mecanica. SBGC: sindrome
de bajo gasto cardiaco. BCIAO: baldn de contrapulsacion intradrtico. IRA:
insuficiencia renal aguda, HMD: hemodialisis, UGR:unidad de glébulos rojos.

Nuestra poblacién tuvo predominancia de pacientes
con enfermedad vascular periférica, y las condiciones
que fueron excluidas en los ensayos randomizados,
como endocarditis activa, pacientes en shock cardio-

génico y, definitivamente, un elevado porcentaje de
pacientes sometidos a procedimientos combinados
(RVA mas CRM).

La poblacién sobre la que trabajamos es mas pare-
cida a otros reportes observacionales contemporaneos
que evaltian el riesgo intermedio fuera de estudios
randomizados (5); de hecho incluimos pacientes con
TAO tradicionalmente excluidos de los analisis de TAVI
vs. RVA.

Los resultados quirdrgicos en pacientes RI que
fueron sometidos a RVA son acordes a los esperados
por el STS score.

La mortalidad fue del 5,2% para una mortalidad
predicha por el STS score de 5,1% en la serie total. El
valor de la mortalidad es similar al expresado en el
estudio PARTNER 2 y superior al del SURTAVI en el
que la mortalidad fue claramente inferior a la esperada.

Si bien esta cifra pareceria indicar que el riesgo ca-
ratulado de intermedio en nuestro centro es realmente
ese, es sabido que la validacién de un score en una po-
blacién de pacientes no se basa en la mera coincidencia
entre un nimero observado y otro teérico esperado.

Elscore de STS es la puntuacién preoperatoria mas
utilizada para evaluar el riesgo quirargico ante algunos
problemas. Es posible que no represente con total exac-
titud el riesgo de la poblacién, pudiendo obviar factores
no medidos, como cirrosis hepatica, aorta en porcelana,
fragilidad, demencia, o hipertension pulmonar grave.
En este punto destaca la importancia del HeartTeam
como recurso hospitalario para tomar decisiones en
estos pacientes. (6, 7)

Las complicaciones posoperatorias se asemejan
en algunos puntos y se comparan favorablemente en
otros respecto de lo informado en los resultados de
los estudios randomizados SURTAVI Y PARTNER II.
Puntualmente, la frecuencia de fibrilacién auricular
posoperatoria, infarto perioperatorio y de insuficien-
cia renal fue similar a la informada en SURTAVI.
En nuestra serie el porcentaje de pacientes con ACV
posoperatorio fue menor que en la poblaciéon de la
rama quirdrgica de los grandes randomizados (3,1%
vs 5,6 y 6,1%)al igual que el sangrado (4,1% vs. 9,3) y
el requerimiento de marcapasos (4,1 vs. 6,6 y 6,9%).

Limitaciones
La limitacién de esta comunicacién es la inherente al
diseno metodologico (observacional y retrospectivo).

CONCLUSIONES

En nuestra experiencia los pacientes con perfil de riesgo
intermedio sometidos tienen resultados acordes con los
esperados, tanto en términos de mortalidad como de
morbilidad posoperatoria.
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