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Resumen Analysis of the evolution of surgical treatment

Introduccién: La cirugia de reemplazo valvular aértico
(CRV) ha demostrado conseguir una reduccién significativa
de la mortalidad en pacientes con Estenosis Valvular Aértico
severo (EVAS). El implante valvular aértico transcatéter
(TAVI), es una nueva alternativa. La hipétesis de estudio es
que los pacientes sometidos a TAVI tienen menores compli-
caciones y menor tiempo de hospitalizacién que CRV.

Meétodos: El presente estudio observacional se llevo a cabo
en el Hospital Alcivar de Guayaquil, Ecuador, en forma re-
trospectiva se revisé el periodo 2017 a 2020 de pacientes con
EVAS. Las variables fueron sexo, edad, clase funcional
NYHA, comorbilidades, complicaciones, mortalidad y dias
de hospitalizaciéon. La muestra fue no probabilistica. Se uti-

liz6 estadistica inferencial.

Resultados: Se analizan 12 casos con TAVI y 30 con
CRYV. No hubo diferencias demograficas y clinicas previas
al tratamiento. Las complicaciones fueron mayores en el
grupo CRV 3 (25 %) versus 21 (70 %) en TAVI (P<0.001).
La mortalidad fue igual entre ambos grupos. La estancia
hospitalaria fue mayor en el grupo de CRV 10.7 dias versus
6.33 en el grupo de TAVI (P<0.01).

Conclusiones: los pacientes sometidos a TAVTI tuvieron
menor tiempo de hospitalizacién, menores complicacio-
nes no letales pero igual mortalidad que el grupo sometido
a CRV.

Palabras claves:
DeCS: Reemplazo de la Valvula Adrtica

Transcatéter, Estenosis de la Valvula Adrtica,
Cardiopatias.

versus transcatheter aortic valve implantation in
patients with severe aortic valve stenosis. Single
center observational study.

Abstract

Introduction: Aortic valve replacement surgery (CRV) has been shown
to significantly reduce mortality in patients with severe Aortic Valve Ste-
nosis (AVAS). Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is a new
alternative. The study hypothesis is that patients undergoing TAVI have
fewer complications and shorter hospital stays than CRV.

Methods: The present observational study was carried out at the Alcivar
Hospital in Guayaquil, Ecuador, retrospectively reviewing the period
2017 to 2020 of patients with EVAS. The variables were sex, age, NYHA
functional class, comorbidities, complications, mortality, and days of hos-
pitalization. The sample was non-probabilistic. Inferential statistics were
used.

Results: 12 cases with TAVI and 30 with CRV were analyzed. There
were no demographic and clinical differences before treatment. Compli-
cations were higher in the CRV group 3 (25 %) versus 21 (70 %) in TAVI
(P<0.001). Mortality was the same between both groups. Hospital stay was
longer in the CRV group, 10.7 days, versus 6.33 in the TAVI group
(P<0.01).

Conclusions: the patients who underwent TAVI had shorter hospital
stays, fewer non-fatal complications, and the same mortality as those who
underwent CRV.
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MeSH: Transcatheter Aortic Valve Replacement, Aortic Valve
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Introduccion

La estenosis adrtica provoca una disminucion progresiva del
area de la valvula aortica, lo que provoca una restriccion a la
salida del flujo sanguineo del Ventriculo izquierdo (VI) hacia
la aorta [1-3]. Las causas mas habituales son: la valvulopatia
degenerativa, reumatica y congénita. El 5% de los adultos
mayores de 65 afios tiene estenosis adrtica degenerativa, del
11% tiene estenosis valvular adrtica severa (EVAS) [4]. La
EVAS se establece cuando el orificio de la véalvula aértica es
inferior a 1 cm? y la gradiente media trans-valvular adrtica es
superior a 40 mm Hg.

Los pacientes con EVAS son inicialmente asintomaticos,
sin embargo, en la evoluciéon presentan disnea, angina y
sincope, lo que produce un deterioro en la calidad de vida y
un aumento de la mortalidad. El riesgo de muerte subita en
pacientes asintomaticos es del 1 % al aflo, mientras que en los
sintomaticos este riesgo aumenta a un 3 % a los seis meses [3,
6].

La cirugia de reemplazo valvular aértico ha demostrado
conseguir una reduccion significativa de la mortalidad en
estos pacientes. En los pacientes con contraindicaciéon o alto
riesgo para la cirugia de reemplazo valvular adrtico, el
implante percutaneo de la protesis adrtica es una alternativa
segura y efectiva [2].

El implante valvular adrtico percutaneo (TAVI, por su
sigla en inglés) ha desempenado un papel cada vez mas
relevante en la atencién de pacientes con estenosis adrtica
que, debido a su edad o por las dificultades que presentan,
tienen un riesgo anestésico inadmisiblemente elevado para ser
sometidos a terapia esternotomia y circulacién extracorporea
[5].

El objetivo del presente estudio fue describir las carac-
teristicas clinicas de un grupo de pacientes con EVAS tratados
quirargicamente y con TAVI en un centro de referencia local
en Guayaquil-Ecuador, estableciendo la hipétesis que los
pacientes sometidos a TAVI tienen menores complicaciones
y menor tiempo de hospitalizacion.

Materiales y métodos
Diseifio del estudio
El presente estudio es transversal. La fuente es retrospectiva.

Escenario

El estudio se llev6 a cabo en el servicio de cirugia
cardiotoracica y de hemodinamica del Hospital Alcivar de
Guayaquil, Ecuador. El periodo de estudio fue del 1 de enero
de 2017 al 31 de diciembre de 2021.

Participantes

Se incluyeron pacientes mayores de edad con diagnostico de
EVAS y que requirieron recambio valvular. Los casos con
datos incompletos fueron eliminados para su analisis.

Variables

Las variables fueron sexo, edad, mortalidad, valoracion de la
escala funcional NYHA, presencia de diabetes mellitus tipo 2,
hipertension arterial, evento cerebral vascular, insuficiencia
renal, tabaquismo, consumo de alcohol, presencia de
fibrilacion auricular, presencia de bloqueo auriculo
ventricular, presencia de choque hipovolémico, neumotérax,
hemotorax, delirio, sepsis, derrame pleural y tiempo de
estancia hospitalaria.

Fuentes de datos/mediciones

La fuente fue indirecta; se llené un formulario electrénico a
partir de los datos de la historia clinica institucional de los
pacientes que ingresaron al periodo de hospitalizacion. Se
realiz6 una revision del registro de la unidad de
hemodindmica y de cirugia cardiotoracica para el
reclutamiento de los casos. La informacién fue tratada de
forma confidencial; no se incluyeron datos personales que
permitieran la identificaciéon de los sujetos del estudio.

Sesgos

Para evitar posibles sesgos de entrevistador, de informacion y
de memoria, el investigador principal mantuvo en todo
momento los datos con una guia y registros aprobados en el
protocolo de investigacion. Se evito el sesgo de observacion y
seleccion aplicando los criterios de seleccion de participantes.
Dos investigadores analizaron de forma independiente cada
registro por duplicado y las variables fueron registradas en la
base de datos una vez verificada su concordancia.

Tamaiio del estudio
La muestra fue no probabilistica, de tipo censal, donde se
incluyeron todos los casos posibles del periodo de estudio.

Variables cuantitativas

Se utilizo estadistica descriptiva e inferencial. Los resultados
se expresan en una escala de medias y desviacion estandar.
Los datos categéricos se presentan en proporciones.

Analisis estadistico

Se emplea estadistica inferencial, para comparar los grupos
de cirugia abierta versus intervencionismo percutaneo. Entre
las variables a escala, se comparan los promedios a través de
la prueba estadistica T de student. Entre las variables
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categoricas se comparan las proporciones con Chi Cuadrado.
El valor-P tomado como estadisticamente significativo fue
menor a 0.05. El paquete estadistico empleado fue SPSS 26.0
(IBM Corp. Released 2019. IBM SPSS Statistics for
Windows, Version 26.0. Armonk, NY: IBM Corp).

Resultados

Participantes
El estudio incluy6 42 pacientes con EVAS. 12 casos fueron
tratados con TAVI'y 30 tratados con cirugia convencional.

Caracteristicas de los grupos

No hubo diferencia de sexo entre ambos grupos (Tabla 1). No
hubo diferencia de clasificacién por edad entre los grupos. El
mayor grupo intervenido en ambos tipos de tratamiento fue
el grupo mayor a 60 afios hasta 70 afios de edad. En ambos
grupos la falla cardiaca segtn la clasificacion de NYHA fue la
clase funcional III.

Tabla 1. Variables descriptivas de los grupos.

Cirugia
TAVI n=12 convencional P
n=30
Sex0  Muyjeres 6(50%) 10 (33.3 %) 0.314
>60-70 7 (58.3 %) 18 (60 %)
(l:igif) >71-80 1(8.3 %) 7 (23.3 %) 0.345
>80 1333%  5(16.7 %)
Ny Clase I 7(58.3%)  22(73.3 %) 0,349
Clase IV 5(41.7%) 8(26.7 %)
Diabetes 4(33.3%)  8(26.7 %) 0.665
HTA 11(91.7%)  24(80.0 %) 0.359
£ ECv 1(8.3 %) 1(3.3 %) 0.491
£ ERC 00%)  7(233%) 0066
g Tabaquismo 1 {5 %) 5 (16.7 %) 0.485
S Alcohol 1(8.3 %) 1 (3.3 %) 0.491
FA 2 (16.7 %) 6 (20.0 %) 0.803
BAV 1 (8.3 %) 0 (0%) 0.109

NYHA: clasificaciéon clinica de la falla cardiaca New York Heart
Association. HT'A: Hipertension arterial. ECV: Evento cerebral
vascular. ERC: Enfermedad renal cronica. FA: Fibrilacién auricular.
BAV: Bloqueo auriculo ventricular completo.

Dentro de las comorbilidades previas al tratamiento no hubo
diferencia de distribucién entre los grupos con respecto a
hipertension arterial, diabetes y eventos cerebrales vasculares.

Aunque existieron 7 casos mas de pacientes con enfermedad
renal crénica en el grupo de cirugia convencional, no lleg6 a
constituirse una diferencia estadistica (Tabla 1).

Resultados terapéuticos

No existi6 diferencia estadistica entre las complicaciones
presentadas en forma individual entre cada grupo; sin
embargo, la suma total de complicaciones no letales fue
mayor en el grupo de cirugia convencional comparada con
TAVI 3 (25%) versus 21 (70 %) (P<0.001) (Tabla 2). La
mortalidad fue igual entre ambos grupos. Existi6 mayor
tiempo de hospitalizacion en el grupo de cirugia
convencional, el 43 % de los pacientes permanecieron mas de
13 dias hospitalizados en el grupo de cirugia convencional
(P<0.01) (Tabla 2). La estancia hospitalaria fue mayor en el
grupo de cirugia convencional, con una media de 10.7 dias
frente a 6.33 en el grupo de TAVIL.

Tabla 2. Resultados terapeuticos entre los grupos.

Cirugia
TAVIn=12 convencional P
n=30
Shock hipovolémico 0 (0%) 1 (3.3%) 0.522
Neumotérax 0 (0%) 3 (9.9%) 0.255
& Hemotorax 0 (0%) 1(3.3%) 0.522
.2
§ Delirio 3 (25%) 7 (23.3%) 0.908
g* Sepsis 0 (0%) 3(9.9%) 0.255
3
O Derrame pleural 0 (0%) 6 (20.0%) 0.094
Total complicaciones 3 (25%) 21 (70.0%) <0.001
Mortalidad 2 (16.7%) 4 (13.3%) 0.78
EH 1 — 12 dias 12 (100%) 17 (56.7%) <001
13 — 30 dias 0 (0%) 13 (43.3%)

EH: estancia hospitalaria.

Discusion

Los resultados del estudio aceptan la hipotesis de que los
pacientes sometidos a TAVI tienen menores complicaciones
y menor tiempo de hospitalizacion.

Los resultados importantes del presente estudio, que
incluy6 42 pacientes con EVAS, se definen en que no hubo
diferencias entre las poblaciones en datos demograficos o
clinicos antes de ser intervenidos a TAVI versus Cirugia
convencional para el recambio valvular adrtico. En los
resultados terapéuticos, el grupo que fue sometido a TAVI en
ningun caso el tiempo de hospitalizacion fue mayor a 12 dias,
mientras que en el 43.3 % de pacientes sometidos a cirugia
convencional si lo fue (P<0.01). No existi6 diferencia de
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mortalidad entre los dos grupos; sin embargo, hubo mayor
nimero de complicaciones no letales en el grupo de cirugia
convencional (70 %) que en grupo de TAVI (25 %) (P<001).
En varios aspectos, los resultados fueron similares a los
reportados en la literatura, la edad promedio en nuestro
estudio fue de 76 afios. A nivel mundial, la presentacion de
esta patologia es mas frecuente en hombres, y asi mismo se
encontro en este estudio con 61.9 % de los casos [6].

El sintoma principal en el estudio fue el dolor precordial,
manifestada por el 63 % de los pacientes y asociada a la
insuficiencia cardiaca congestiva, que en la literatura se
reporta hasta en el 50 % de los pacientes, seguida por sincope
y colapso en un 37 % [6].

La tasa de supervivencia en maltiples estudios es del 50 %
a 5 aflos en pacientes sintomaticos cursando con angina, la
cual disminuye al 20 % en 2 afos si hay desarrollo de
insuficiencia cardiaca [4]. Esto hace pensar que la mayoria de
los pacientes se diagnostican en estadios muy avanzados de la
enfermedad, teniendo en cuenta la mayor prevalencia de
sintomas congestivos al momento del diagnostico.

Dentro de las comorbilidades, 1a hipertension arterial fue
la mas frecuente (85.7 %) encontrada en 36 pacientes, seguida
de la diabetes mellitus tipo 2 en un 30.9 % y en menor
frecuencia: tabaquismo en el 14.2 % y enfermedad renal
crénica 19 %.

La mortalidad general en este estudio fue del 14.2 %
siendo igual para ambos grupos. La arritmia cardiaca se
present6 un 30 % mas frecuentemente en pacientes sometidos
a cirugia convencional. Las arritmias mas frecuentes fueron
fibrilacion auricular y bloqueo AV. De acuerdo ala literatura,
las tasas de complicaciones vasculares, implante de
marcapasos e insuficiencia paravalvular son
significativamente mas altas con el TAVI, mientras la
incidencia de hemorragias mayores, insuficiencia renal aguda
y fibrilacién auricular de novo fue mas frecuentes en el
abordaje quirtirgico convencional [7-10].

Esta es una muestra no probabilistica y, por ende, no
comparable con resultados de otros grupos. Tiene por objeto
dar a conocer la experiencia y el perfil de pacientes sometidos
a TAVI en el Hospital Alcivar. No obstante, pareciera ser un
grupo de pacientes en general similar a otras series. Las
complicaciones presentadas estan de acuerdo con lo descrito
en la literatura. TAVI es una técnica de uso creciente en
nuestro medio, con consideraciones especificas en el
postoperatorio inmediato. Se presentaran nuevos datos
conforme aumente la casuistica.

Las limitaciones del estudio fue el origen de los datos que
son registros diagnosticos CIE10 de historias clinicas, que
tienen mayor riesgo de sesgos de memoria e informacién y la

probabilidad de datos faltantes aumenta, asi como la no
inclusién de informacién clinica relevante en cuanto a la
condiciéon del individuo mas alla de los datos registrados en la
fuente de informacion.

El disefio permite identificar las caracteristicas clinicas y
demograficas de los pacientes con Reemplazo Valvular
Adrtico, es un punto de partida para otros estudios, para la
identificacién de las asociaciones de riesgo con desenlaces
clinicos y de supervivencia, incluyendo las variables aqui
descritas en los pacientes.

Los resultados del estudio permiten el conocimiento del
contexto demografico y clinico del paciente que se trata en el
Hospital Alcivar de Guayaquil. Lo anterior permite establecer
el contexto clinico del paciente y en posteriores estudios
determinar asociaciones de riesgo para desenlaces clinicos o
de supervivencia.

Conclusiones

En el presente estudio observacional de pacientes con EVAS
los pacientes sometidos a TAVI tuvieron menor tiempo de
hospitalizacién, menores complicaciones no letales pero igual
mortalidad que el grupo sometido a cirugia convencional de
recambio valvular.
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