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INTRODUCCION

La estenosis aértica (EA0) grave constituye la patologia valvular cardiaca mas frecuente
en nuestro medio, siendo una patologia degenerativa asociada a la edad. Se estima una
prevalencia en torno al 3% en pacientes mayores de 65 afios y superior al 7% en pacientes
mayores de 85 afios. Dado el envejecimiento progresivo de la poblacion en nuestro medio, asi
como el aumento de la esperanza de vida, se espera un incremento tanto en la incidencia como
en la prevalencia de esta patologia en los préximos afios.

En el momento en el que la EAo se hace sintomatica, la supervivencia se reduce
drasticamente si no realizamos ninguna intervencién. Desafortunadamente, el tratamiento
médico actual no modifica la historia natural de la EAo. Por ello, la Unica alternativa para mejorar
el pronéstico de pacientes con EAo grave sintomatica es la intervencion sobre la valvula aodrtica.
Clasicamente, la Unica alternativa era el reemplazo quirargico de la valvula aértica (surgical
aortic valve replacement - SAVR). Sin embargo, hoy en dia disponemos de una alternativa
menos agresiva que la cirugia convencional, que consiste en el implante de una prétesis valvular
aortica de manera percutanea (transcatheter aortic valve implantation - TAVI), generalmente por
un acceso transfemoral.

Desde el primer implante de un dispositivo TAVI en el afio 2002, el crecimiento de la
técnica ha sido exponencial a medida que la evidencia mostraba los buenos resultados de esta
terapia. Los estudios iniciales mostraron la superioridad de la TAVI frente a SAVR en pacientes
de alto riesgo quirdrgico segun los scores de riesgo. Los estudios disefiados en pacientes de
riesgo intermedio y mas recientemente de bajo riesgo quirargico, confirmaron la no inferioridad
de esta técnica frente a la SAVR en el combinado de muerte o ictus incapacitante. Asi, las guias
de valvulopatias de la European Society of Cardiology (ESC), publicadas en el afio 2021, ya
recomiendan la TAVI como tratamiento de la EAo grave sintomatica en todos los pacientes =75
afos, independientemente de la evaluacion del riesgo quirargico.

El procedimiento TAVI es realizado por cardiologos intervencionistas con experiencia en
procedimientos de intervencionismo estructural, dentro de las Unidades de Hemodinamica y
Cardiologia Intervencionista de los Servicios de Cardiologia.

OBJETIVOS

® £/ objetivo del presente protocolo es la implantacion de un programa de implante de
protesis adrtica percutanea (TAVI) en pacientes con cardiopatia valvular con afectacion
estendtica grave de la valvula adrtica nativa.
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AMBITO DE APLICACION

Ambito aplicacion HUAV como centro Gnico del territorio para este procedimiento.

Las indicaciones de implante percutdneo de vélvula aodrtica estan recogidas en los

criterios del ICS para la seleccién de pacientes para TAVI, cuya Ultima version en el momento de
la redaccion del presente protocolo estad actualizada con fecha del 01/2022. Estos criterios
recogen la indicacion de TAVI en pacientes con estenosis adrtica grave sintomatica:

Mayores de 75 afios en presencia de un riesgo quirtrgico intermedio o alto (definido por
un score de riesgo STS >4).

En los pacientes con riesgo quirdrgico alto.

Pacientes con contraindicaciones para la esternotomia (como pueden ser la presencia de
aorta en porcelana, la reintervencion en presencia de injertos aortocoronarios, ante
deformidades torécicas graves o calcificacion o fibrosis mediastinica).

Pacientes que presenten alguna contraindicacion para la circulacion extracorpérea
(discrasias sanguineas graves, cirrosis hepética en estadios CHILD B o C, neumopatia
grave, definida como una FEV1 <40% u oxigeno domiciliario; o la presencia de
enfermedad carotidea grave).

Las actuales directrices del ICS hacen especial hincapié en la importancia de la valoracién de la
fragilidad del paciente, asi como el papel central del Heart-team en la toma de decisiones
respecto a la seleccién de pacientes para terapia TAVI.

PROTOCOLO DE ACTUACION

—
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Todos los pacientes con EAo0 grave sintomética, independientemente de su edad y nivel
de estimacion de riesgo, seran presentados en la sesién Médico-Quirlrgica, de cara a
sentar la indicacion de recambio valvular, asi como la opcién (quirargica convencional o
TAVI) mas apropiada. El Heart Team de la sesién estard compuesto por al menos un
cirujano cardiovascular del centro de referencia (Hospital Universitario Vall d"Hebron),
un cardiélogo intervencionista con experiencia en intervencionismo estructural, un
cardiélogo clinico y un cardiélogo de imagen. La decision del Heart Team quedara
registrada en la H2 clinica del paciente, como un curso clinico de Cardiologia.

En aquellos pacientes rechazados para cirugia convencional y aceptados para TAVI, se
solicitara en el ETC-SAP el preconfigurado “estudio Pre-Tavi”, que incluye la realizacion
de un TAC cardiaco y una primera visita de Geriatria.

0 Se realizard un TAC cardiaco a todos los pacientes, de cara a evaluar de
manera fiable el tamafio del anillo aortico para seleccionar el tamafio de la
prétesis valvular aértica. lgualmente, el estudio con TAC es fundamental para
evaluar la factibilidad del acceso transfemoral, asi como valorar otros accesos
alternativos (transapical, transaxilar/sublclavio, ...).

o Lavisita con Geriatria pretende evaluar la situacién funcional del paciente, con la
finalidad de detectar aquellos pacientes en situacién de fragilidad, donde el
procedimiento puede tener riesgos incrementados e incluso resultar fatil.
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o Dentro de la evaluacién preTAVI, también se realizara una coronariografia
invasiva, de cara a descartar la presencia de lesiones coronarias significativas
gue requieran intervencion antes de la realizacion del procedimiento de TAVI.
Hemos de tener en cuenta que la necesidad de revascularizacion percutanea de
pacientes que van a ser sometidos a procedimiento de TAVI es un tema
controvertido, dado que actualmente no disponemaos todavia de informacion de
estudios aleatorizados que nos indiquen la mejor estrategia. La decision de
revascularizacion en este tipo de pacientes se realizard& de manera
individualizada, teniendo en cuenta las caracteristicas de las lesiones coronarias
(sobre todo en lesiones criticas/severas en segmentos coronarios proximales),
dificultad estimada en el re-acceso coronario postTAVI, asi como la presencia de
angina a nivel basal.

e Una vez realizados los estudios preTAVI, confirmada la factibilidad para el acceso
transfemoral y descartada la fragilidad importante, se citara al paciente en la Consulta
de Intervencionismo Estructural, de cara a explicar las caracteristicas del procedimiento,
beneficios esperados y potenciales complicaciones. En esta visita el paciente firmaréa el
documento de consentimiento informado (incluido al final del presente texto). Una vez
completado se programara el procedimiento de TAVI.

e La eleccion del tipo de prétesis (anular o supravalvular) se realizara en funcién de las
caracteristicas anatémicas del paciente (tamafio y grado de calcificacion anular,
presencia 0 no de enfermedad coronaria y altura de implantacion de los ostium
coronarios) asi como de la existencia o no de trantornos conductivos de base (ver
figura).
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ESTENOSIS AORTICA SEVERA

Presentacidn en sesion medico-quirlrgica:

i, Ty

/

Indicacién clara TAVI

v

GSS Gestié de
Serveis Sanitaris

Se acepta cirugia Se rechaza cirugfa

\

Indicacién dudosa TAVI

Sesion estructural

/N

Se acepta TAVI | Se rechaza TAVI

Se sol-licita estudio preTAVI (TAC, geriatria, cateterismo cardiaco)

Pacientes Valve in Valve /
No acceso femoral

Vdlvula bictspide pura

l

Implante TAVI HUVH

Implante TAVI HUAV

Accesos vasculares complicados
Disfuncién VI

Enfermedad coronaria

Alteraciones en ECG (BRDHH, PR largo)

Ostiums coronarios bajos

SAPIENS

Anillo pequefio

Calcio severo anillo

EVOLUTE

*Si no existe ningun de las condiciones descritas, a eleccién del operador

Tabla 1. Estenosis aortica severa
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e En términos generales, el paciente ingresara la misma mafana del procedimiento, en
ayunas. Se realizara una profilaxis antibiética convencional para procedimientos de
implante. El procedimiento se realizara en la Sala de Hemodinamica, bajo la guia con
fluoroscopia, y sin necesidad de anestesia general, realizando por lo general una sedo-
analgesia superficial. Tras finalizar el implante y comprobar la adecuada hemostasia de
los cierres vasculares, se realizara un electrocardiograma de 12 derivaciones aun en la
Sala de Hemodinamica, de cara a evaluar la presencia de alteraciones tras el implante
respecto al electrocardiograma basal del paciente (especialmente valorar duracién del
segmento PR y/o desarrollo de imagenes de bloqueos de rama).

e Una vez finalizada la intervencion, el paciente pasara a la Unidad de Cuidados Criticos
Cardioldgicos, donde permanecera durante las primeras 24 horas tras el procedimiento,
de cara a una vigilancia intensiva y descartar el desarrollo de complicaciones precoces
tras el procedimiento. Posteriormente, el paciente podra ser trasladado a la Planta de
Hospitalizacién convencional. En ausencia de complicaciones, en términos generales el
paciente podra ser dado de alta a las 48-72 horas tras el procedimiento. En un futuro, en
funcién de la evolucién y resultados del programa, se podrian introducir criterios para el
alta precoz en algunos pacientes a las 24 horas del procedimiento.

e En lo que respecta al tratamiento farmacoldgico relacionado con el procedimiento de
TAVI, en aquellos pacientes que no reciban tratamiento antiagregante/anticoagulante
antes del procedimiento, se iniciara tratamiento antiagregante con &cido acetil salicilico
(AAS) 100 mg/24 horas, que se mantendrd de manera indefinida. En los pacientes que
reciban tratamiento con anticoagulacion crénica, se mantendra este mismo tratamiento
tras el procedimiento.

e En lo que respecta al seguimiento tras el procedimiento, se realizard una primera
revision a los 30 dias del implante, con la realizacion de un ecocardiograma
transtoracico (ETT) de control. Posteriormente, se realizard una segunda visita de
control a los 12 meses tras el implante, con un nuevo ETT de control. Tras este primer
afio, se realizara el seguimiento habitual en consultas para pacientes portadores de
protesis valvulares biolégicas.

e Toda la informacién de los pacientes intervenidos en el centro serd introducida y
actualizada de manera periédica en el Registro R-TAVI del ICS, de cara a que se
puedan monitorizar y analizar las caracteristicas de los pacientes incluidos, asi como los
resultados del implante y del seguimiento de los pacientes sometidos a procedimiento
de TAVI en nuestro centro.
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Salut/ e & asae 0) O/

EAo grave sintomatica

4

Discusion Sesién M-Q General
“HEART-TEAM"

Asistentes: Todo el Servicio cardio-
HUAV + Cir. Cardiaca (HUVH)

Horario: 15:30 h

— T

echazado

Cir. Cardiaca HVdH

Hemeodindmica
HUAV

\d
. Tratamiento médico ‘
Lista Espera Qx
TAC/Geriatria/Coronariografia
Y
Consulta de Intervencionismo Estructural
(Hemodindamica HUAV)
v
’ Procedimiento TAVI }— — — — | Registro R-TAVI ICS

B Y §
‘ Visita + ETT 30 dfas }

v
l Visita + ETT 12 meses ‘

Tabla 2. Resumen del flujo de pacientes para valoraciéon recambio valvular aértico. EAo: estenosis aotica;
ETT: ecocardiograma transtoracico; SAVR: surgical aortic valve replacement; TAC: tomografia axial
computarizada; TAVI: transcatheter aortic valve implantation.

e De acuerdo con el Servicio de Hemostasia, se ha disefiado una pauta de suspension del
tratamiento con anticoagulacion oral (ACO) en procedimientos de intervencionismo
estructural, aplicable en el caso de aquellos pacientes que van a ser sometidos a
procedimiento de TAVI. La pauta se detalla a continuacion:

DIiAS HASTA INTERVENCION 0
X = dltima dosis de ACO
X X

Dabigatrdn X

(Pradaxa®) Extauctinal (ccreso) (i cr50-79) (cicr=80) Procedimiento
Rivaroxabdn

Aobabin x x

{ﬂfqﬁs-}no Estructural (Cl Cr 15-29) (CI Cr = 30) Procedimiento
Edoxabdn

(Lixiana®)

Acenocumarol X X Procedimiento

Warfarina Estaciaal Warfarina Acenocumaral (INR previo)

*  Engeneral, no se realizara terapia puente con HBPM.
*  Enlos pacientes portadores de protesis mecanica, se solicitara Interconsulta a Servicio
de Hemostasia (Dra Marzo) de cara a la pauta previa al procedimiento.

Tabla 3. Pauta de suspension del tratamiento con anticoagulacién oral.
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e Dado que es relativamente frecuente la presencia de alteraciones del sistema de
conduccion tras el implante de TAVI (que en torno a un 10-15% de los casos precisan el
implante de un marcapasos definitivo), se ha realizado, de manera consensuada con la
Unidad de Electrofisiologia del Servicio de Cardiologia, un protocolo para el manejo de
los pacientes tras el implante de TAVI. El resumen del protocolo se detalla a
continuacion:

Pacientes con ECG
basal sin cambios tras
el procedimiento

QRS 1 v
estrecho/hemibloqueo PR largo sin cambios ‘ { BRIHH sin cambios BRDHH sin cambios*
y PR normal

*Antes del pracedimiento se

implanta electrocatéter

yugular derecho que se

mantendrd 24h
P v Monitorizacion 48 h y
Monitorizacién 48h y alta alta con Holter
subcutdneo.
Tabla 4.1. Resumen del protocolo
Bloqueo AV (BAV)
intraprocedimiento que
requiere implante de
electrocatéter*
|
' v l
BAV ret ay EC BAV retrogr E n A
r'e rograday G etrog a.(?a y ECG co BAV persiste
posterior NORMAL o sin alguna alteracién nueva de la
cambios respecto a previo conduccién
Mantener electrocatéter 24
Mantener electrocatéter 24 horas y seguir las . :
horas, monitorizar 48 h y alta recomendaciones especificas Marcapasos a partir de las
coniiiersibouiies seglin nuevo trastorno de la 24-48h del procedimiento
conduccion

*Para los pacientes con bloqueo AV que NO requiere implante de electrocatéter intraprocedimiento seguir las
recomendaciones especificas segun ECG basal posterior al implante

Tabla 4.2. Resumen del protocolo
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T E T P Monitorizacién al
= —\\
e menos 48 horas_y
marcapasos previo
BRD BRD o 0 do
al alta
P O BRD QR 0 do
Monitorizar 48
horas y estudio
electrofisioldgico
Cambios | | BRIHH (QRS>150ms) } posterior. Segln
QRS resultados Holter
BRIHH subcutdneo vs
> nueva PR>240ms marcapasos
aparicion
B BRIHH (QRS<150ms)
i PR
s wenty Monitorizar 48
>40ms durante -
— ingreso respecto a
. subcutdneo al alta
l,, QRS | — ECG posTAVI
estrecho
*En caso de alteraciones limitrofes valorar otros factores de riesgo: vdlvulas PR<240ms Monitorizar 48
autoexpandibles (Medtronic Evolut, es la_que utilizamos nosotros), predilatacion balén horas Yy alta

(también lo hacemos nosotros), calcio adrtico, septo membranoso corto

Tabla 4.3. Resumen del protocolo

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se ha diseflado una hoja de informacion al paciente y un modelo de consentimiento informado
especificos para el procedimiento de TAVI:

Consentimiento informado para el implante percutaneo de prétesis valvular adrtica (TAVI) (con
codigo de prestacion a SAP: 1Q35.96-3)
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