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Efectividad y complicaciones del implante de valvula adrtica transcatéter. Revision sistematica
Marcia Alexandra Tenezaca Pillaga, Victor Anibal Idrovo Véasquez
Universidad Catoélica de Cuenca, marcia.tenezaca@est.ucacue.edu.ec

RESUMEN
Titulo: Efectividad y complicaciones del implante de valvula adrtica transcatéter. Revision
sistematica. Objetivos: Analizar la efectividad y las complicaciones asociadas con el implante de
la valvula aortica transcatéter en pacientes con estenosis adrtica severa. Metodologia: Se
incluyeron estudios que compararon pacientes con estenosis aortica que recibieron TAVI en
altimos 10 afios siguiendo la guia PRISMA. La busqueda se realizé en bases de datos como
PubMed, Elsevier, Springer Link y Scielo, para el riesgo de sesgo se utiliz6 la herramienta
Cochrane RoB 2.0. Por otro lado, la calidad de la evidencia se evalué mediante el enfoque
GRADE. Resultados: Se incluyeron 25 articulos que representaron a 37,825 pacientes. Los
hallazgos indicaron que el implante de vélvula adrtica transcatéter mostr6 una efectividad
significativa comparable al reemplazo valvular adrtico quirtrgico en términos de mortalidad a
corto y largo plazo. Sin embargo, el TAVI se asocié con un mayor riesgo de complicaciones
vasculares y una mayor necesidad de marcapasos permanente. A su vez, TAVI demostré menores
tasas de accidente cerebrovascular y complicaciones respiratorias, evidenciando su perfil de
seguridad favorable en comparacion con SAVR. Discusién: Las limitaciones de la evidencia
incluyen riesgos de sesgo en estudios observacionales y heterogeneidad entre las poblaciones
estudiadas, lo que requiere mas investigacién para corroborar estos hallazgos y proporcionar
recomendaciones clinicas mas especificas. Conclusiones y relevancia: TAVI es una alternativa
viable al SAVR, con resultados favorables en efectividad y seguridad, aungue con ciertas

complicaciones.

Palabras clave: estenosis adrtica, reemplazo valvular transcatéter
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Effectiveness and Complications of Transcatheter Aortic Valve Implantation:
A Systematic Review

ABSTRACT
Title: Effectiveness and Complications of Transcatheter Aortic Valve Implantation: A
Systematic Review. Objective: To analyze the effectiveness and complications
associated with transcatheter aortic valve implantation (TAVI) in patients with severe
aortic stenosis. Methodology: Following PRISMA guidelines, studies were included
comparing patients with aortic stenosis who underwent TAVI within the last 10 years.
The search was conducted on PubMed, Elsevier, Springer Link, and SciELO databases.
The Cochrane RoB 2.0 tool was used to evaluate the risk of bias, and the GRADE
approach was applied to estimate the quality of evidence. Results: Twenty-five 25 articles
representing 37,825 patients were considered. The findings indicated that TAVI
demonstrated significant effectiveness comparable to Surgical Aortic Valve Replacement
(SAVR) regarding short- and long-term mortality. However, TAVI was associated with
a higher risk of vascular complications and an increased need for permanent pacemakers.
Conversely, TAVI revealed lower rates of stroke and respiratory complications,
highlighting its favorable safety profile compared to SAVR. Discussion: The evidence's
limitations include risks of bias in observational studies and heterogeneity among the
studied populations. Further research is required to corroborate these findings and provide
more specific clinical recommendations. Conclusions and Relevance: TAVI is a viable
alternative to SAVR, with favorable outcomes in effectiveness and safety, albeit with

certain complications.

Keywords: aortic stenosis, transcatheter valve replacement
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CAPITULO I
1.1. INTRODUCCION.

En poblaciones de la tercera edad una de las patologias cardiovasculares con gran
relevancia médica es la estenosis aortica, definida como la constriccion de la valvula e
impide su correcto funcionamiento impidiendo que la sangre llegue al resto de 6rganos.
Esto implica una mayor morbi-mortalidad si no es tratada a tiempo, tras en el
envejecimiento de la poblacion es necesaria nuevos enfoques terapéuticos seguros,

efectivos y menos invasivos garantizando la mejora de vida del paciente (1).

Con respecto al tratamiento de la estenosis aortica severa surgié el implante de la valvula
adrtica transcatéter (TAVI) sobre todo enfocado en los pacientes categorizados como
inoperables 0 que presentaran un alto riesgo quirargico. Desde su aparicion en el afio
2002 se ha descrito a este método como seguros y efectivo en comparacion a la cirugia
convencional abierta, este enfoque terapéutico se centra mas en la poblacion de riesgo
alto, sin embargo, actualmente su utilizacion abarca poblaciones de riesgo intermedio e
incluso bajo. Previo a elegir este procedimiento es indispensable la individualizacion del

paciente y el seguimiento a largo plazo de los individuos (2,3).

Con respecto a la variabilidad de esta enfermedad la prevalencia depende de la situacién
demogréafica y la etnia a la que pertenezca la poblacion. Mundialmente se evidencia que
la estenosis adrtica afecta del 2-7% de la poblacion de edad igual o mayor a los 65 afios
siendo el envejecimiento el principal factor de riesgo con una incidencia de 3-6%. En
Estados Unidos la prevalencia va del 0,4% hasta el 2,8% en mayores de 75 afios, En Reino
Unido va del 0,7% al 1,3%. Por otro lado, en Espafia un estudio realizado por Pozo et al.,
evidencia la prevalencia de EA 4,2% que incluso aumenta al 12,8% en personas mayores
a 85 afios siento el 2,3% estenosis adrtica severa, estos estudios resaltan el incremento de
la prevalencia de la estenosis adrtica y se estima que en el afio 2068 incremente al 29,4%.
En Latinoamérica existen estudios que abarcan una prevalencia del 0,4% de EA segln
Araos et al, También menciona la escasez de datos epidemiolégicos debido a la falta de
recursos diagnosticos lo que representa una problematica en salud publica y por ende la

demora de un diagnostico y tratamiento en este grupo de pacientes (4,6).

Esta revision sistematica esta centrada en la efectividad del implante de la valvula aortica
transcatéter, analizando los resultados clinicos de los articulos incluidos y de

complicaciones posoperatorias. Esta técnica se basa en usar valvulas bioldgicas que se



colocan mediante métodos minimamente invasivos, siendo una alternativa terapéutica a
la cirugia abierta. Este método es de gran importancia en pacientes de edad avanzada con
comorbilidades o factores de riesgo asociados por lo que aumenta el riesgo para una
cirugia abierta. Estudios analizados por Oscar A. et al, 2020, como PARTNER 1 a
evidencio que el 50% de pacientes con EA severa redujo la mortalidad al afio del 50.7%
al 30.7%, mientras que el estudio con por valvula expansible por balén conocido como
CoreValve mostré una mortalidad al afio del 25.5% en pacientes graves o0 con riesgo
quirargico elevado. Con esto se concluye que el TAVI que es una opcion terapéutica

segura y efectiva para este grupo de pacientes. (5,6)

Ademas de enfatizar en la efectividad de este método, también analizamos la menor tasa
de mortalidad y de igual manera el aumento de la calidad de vida, también identificamos
complicaciones postoperatorias mas habituales de las que destacan las hemorragias, la
ruptura de raiz adrtica, taponamiento cardiaco, la fuga para valvular y los defectos en el

sistema de conduccion eléctrica del corazon.

La pregunta PICO se guia mediante:

P (Pacientes): Pacientes con estenosis adrtica.

I (Intervencion): Implante de valvula aortica transcatéter (TAVI).

C (Comparador): Reemplazo valvular aértico quirdrgico (SAVR).

O (Resultados): Mortalidad, complicaciones postoperatorias, calidad de vida.

En pacientes con estenosis aortica ¢ El implante de la valvula adrtica transcatéter (TAVI)
es efectivo y seguro para mejorar la calidad de vida, disminuir la mortalidad y las
complicaciones posoperatorias en comparacion con el remplazo valvular aortico
quirargico (SAVR)?

En la medicina general y en la parte especializada de la cardiologia intervencionista el
TAVI representa un gran impacto evolutivo de los enfoques terapéuticos con respecto a
la estenosis adrtica. La finalidad de este trabajo es poder informar y actualizar sobre los
nuevos procedimientos, la mejora en la practica clinica y la mejora en la vida y estancia

del paciente



Ademas, esta revision es relevante para la salud publica, dado a la prevalencia de las
patologias cardiovasculares siendo una de las etiologias de muerte a nivel mundial y
nacional. Y también identificar terapias efectivas y seguras para tratar afecciones como
la estenosis adrtica, especialmente en poblaciones vulnerables como los ancianos,
reduciendo la mortalidad, la estancia hospitalaria, mejor recuperacion posquirurgica y
mejor calidad de vida.



CAPITULO 11
2.1. OBJETIVOS

2.1.1. Objetivo general:
Analizar efectividad y complicaciones del implante de la valvula adrtica transcatéter.

2.1.2. Objetivos especificos:
o Evaluar la efectividad del implante de la valvula aortica con respecto a las tasas

de mortalidad de los pacientes con estenosis aortica.

e Describir las complicaciones posoperatorias frecuentes en pacientes sometidos a
la cirugia de recambio valvular transcatéter.

e Determinar la calidad y metodologia de los estudios incluidos en la revision

sistematica.



CAPITULO Il
3. METODOLOGIA

3.1. Pregunta PICO
P (Pacientes): Pacientes con estenosis adrtica.

I (Intervencion): Implante de valvula adrtica transcatéter (TAVI)
C (Comparador): Reemplazo valvular aértico quirurgico (SAVR).
O (Resultados): Mortalidad, complicaciones postoperatorias, calidad de vida.

En pacientes con estenosis aortica ¢ El implante de la valvula aortica transcatéter (TAVI)
es efectivo y seguro para mejorar la calidad de vida, disminuir la mortalidad y las
complicaciones posoperatorias en comparacion con el remplazo valvular adrtico
quirargico (SAVR)?

3.2. Disefio de Investigacion
Esta revision sistematica se estructura como un estudio descriptivo y retrospectivo de tipo

mixto, enfocado en la recopilacion, analisis y descripcion de informacion detallada sobre
la efectividad y complicaciones del TAVI en la EA (estenosis aortica), por lo cual, se
emplea un enfoque que integrara tanto datos cualitativos como cuantitativos extraidos de
articulos cientificos pertinentes a la tematica. Los recursos de consulta seran bibliotecas
virtuales reconocidas, incluyendo PubMed, SciELO, Redalyc, y ScienceDirect, y se

orientaran a cumplir con los objetivos de la revision planteada.

Por lo cual, el presente trabajo se guio siguiendo las pautas de PRISMA 2020 para
garantizar la transparencia y rigor en la seleccidn, evaluacion y sintesis de los estudios
incluidos, a continuacion, se describen los apartados metodoldgicos que guiaron el

desarrollo de esta investigacion.

3.3. Criterios de Elegibilidad
Se afiadieron revisiones que cumplieran los siguientes criterios: Poblacion: Pacientes con

estenosis adrtica, independientemente del riesgo quirdrgico alto, intermedio o bajo;
Intervencion: Estudios que evaluaron la utilizacion del implante de valvula aortica
transcatéter; Resultados: Ensayos que reportan al menos uno de los siguientes resultados;
Efectividad clinica del TAVI, mortalidad, calidad de vida, tasa de éxito; Complicaciones

postoperatorias asociadas a hemorragias, trombosis, fugas para valvulares, entre otras;



Disefo: ensayos clinicos controlados aleatorizados, estudios observacionales publicadas

entre los afios 2014 y 2024 en idiomas espafiol e inglés.

Los estudios que se excluyeron son aquellos que no especificaran claramente los criterios
diagndsticos de estenosis aortica, aquellos en los que no se reportan los resultados clinicos

o complicaciones.

3.4. Fuentes de Informacion
En la busqueda bibliografica se identifico ensayos en las siguientes bases de datos

electronica tales como: Elsevier, Cochrane Library, Web of Science, Embase, PubMed

3.5. Estrategias de Busqueda
Con lo que respecta a la estrategia de busqueda, esta se realiz6 mediante bases de datos

utilizando palabras claves y terminos MeSH. Las palabras incluidas son: "Transcatheter
Aortic Valve Implantation” OR "TAVI” y "Aortic Stenosis"”, "High-risk patients” AND
"Intermediate-risk patients”, "Effectiveness” OR "Outcomes"”, "Complications™ AND
"Postoperative”. El disefio de estudio incluido en la revision son ensayos clinicos,
estudios observacionales con filtros de tiempo que van del 2014-2024 refinando asi la

bdsqueda.

3.6. Proceso de Seleccion de los Estudios
En primer lugar, en la base de datos seleccionadas se busco publicaciones para incluir en

el trabajo. Posteriormente, se filtraron los estudios en base a titulo, resumen, legibilidad
descartando los estudios que no cumplen con los criterios de inclusion, aquellos estudios
que pasaron la primera fase fueron revisados en su totalidad para su inclusién final en

resultados, siendo 25 articulos incluidos.

3.7. Proceso de Extraccion de los Datos
Se extrajo datos a través una hoja de calculo preestablecida para capturar la siguiente

informacién: Informacién del estudio con su titulo, autores, afio de publicacion, pais;
caracteristicas de los pacientes como la edad, enfermedades asociadas, factores de riesgo,
sexo, detalles de la intervencidn tales como el tipo de valvula utilizada, técnica TAVI,
caracteristicas del comparador si 0 hubiera; resultados clinicos como la mortalidad a 30
dias, a un afio, cinco afios o diez, calidad de vida, éxito del procedimiento, reduccion de
estancia hospitalaria y complicaciones postoperatorias como la tasa de complicaciones,

tipo de complicacion, gravedad.



3.8. Lista de los Datos
Los principales datos extraidos incluyeron: Datos demograficos de los pacientes,

descripcion de la intervencion, tipo de valvula, técnica quirtrgica; mortalidad temprana
y tardia; mejoria de calidad de vida; complicaciones postoperatorias y duracion del

seguimiento postoperatorio.

3.9. Evaluacion del Riesgo de Sesgos de los Estudios Individuales
Mediante la herramienta Cochrane Risk of Bias (RoB 2.0) se evalud el riesgo de sesgo en

ensayos clinicos aleatorizados. Los sesgos se evaluaron mediante los ciertos dominios,
tales como: ocultacion de la asignacion, generacion de la secuencia aleatoria, cegamiento,

sesgo de seleccidn, sesgo de informacion y sesgo de informe selectivo.

3.10. Medidas de Efecto
Se calcularon las medidas de efecto utilizando: Riesgo relativo (RR) para comparar la

efectividad del TAVI frente al reemplazo valvular quirdrgico; Odds ratio (OR) para las
complicaciones postoperatorias e intervalos de confianza (IC) del 95% para todas las
medidas de efecto.

3.11. Medidas de Sintesis
La sintesis cuantitativa se simplifico y presentaron en medidas de OR, RR y coeficiente

de correlacion. Estos elementos se alinearon con el fin de proporcionar una clara

evidenciade los resultados de cada estudio en base a los objetivos que guia esta revision.

3.12. Evaluacion del Sesgo en la Publicacién
Se investigo la asimetria en los resultados para detectar posibles sesgos relacionados con

la publicacion de estudios con resultados negativos o no concluyentes.

3.13. Evaluacion de la Certeza de la Evidencia
La certeza de la evidencia se evalu6 mediante el enfoque GRADE (“Grading of

Recommendations Assessment, Development and Evaluation”). Evaluando los siguientes
dominios: limitaciones del disefio y la ejecuciéon del estudio; inconsistencia en los
resultados; evidencia indirecta; imprecision en las estimaciones del efecto y riesgo de
sesgo de publicacion, clasificandolas en niveles de certeza alta, moderada, baja 0 muy

baja.

3.14. Area de Estudio
Cardiologia



CAPITULO IV
4. DESARROLLO

4.1. ANATOMIA GENERALIDADES
Uno de los 6rganos importantes del cuerpo humano es el corazén, formado por dos

auriculas encargadas del llenado ventricular por la contraccion y dos ventriculos que son
las bombas principales, estas estructuras estan separadas por los tabiques interauricular e
interventricular. Ademas, el corazon tiene diferentes valvulas cardiacas que controlan el
flujo de sangre, haciendo que fluya unidireccionalmente y asi evitando su retorno.
Conforme la poblacion envejece es mas frecuente las patologias valvulares siendo mas

frecuente la estenosis aortica, mitral, insuficiencia aortica o mitral (7).

4.2. ESTENOSIS AORTICA
La valvula aortica presenta 3 valvas semilunares las cuales son delgadas, moviles,

flexibles y de consistencia lisa. En la estenosis aortica (EA) estas caracteristicas se
pierden lo que conlleva la perdida la resistencia y la salida del flujo del ventriculo
izquierdo (V1) y por ende incremento de la poscarga lo que va a crear un gradiente en la

presion sistolica en este y la aorta dificultando la calidad de vida del paciente (8).

4.3. CLASIFICACION
Tabla 1. Estadios progresivos y descripciones respectivas de la estenosis aodrtica severa.

Estadio | Descripcién Definicion
A En riesgo Esclerosis de valvula adrtica
B Progresiva Cambios reumaticos o calcificacion valvular leve a moderada

con movilidad de las valvas reducida.

-Vmax entre 2 'y 3,9 m/seg

C1 Estenosis aortica | Calcificacion severa o cambios reumaticos con movilidad

con funcion ventricular | >40mmHg con FE >50%

izquierda normal

asintomatica  severa | reducida de las valvas. Vmax de >4m/seg o GPMTA

C2 Asintomatico. EA | Calcificacion severa o cambios reumaticos con movilidad

severa reducida de las valvas.

Vmax de >4m/seg o con FE<50%.




D1 EA grave, sintomatica, | Calcificacion severa o cambios reuméticos con movilidad
de alto gradiente. reducida de las valvas.
Vmax de >4m/seg
Sintomas: disnea al ejercicio, sincope
D2 EA sintomatica, grave, | Calcificacién severa o cambios reuméticos con movilidad
de bajo gradiente con | reducida de las valvas.
fraccion de eyeccion | Vmax de <50%
<50% Sintomas: falla cardiaca, angina, sincope
D3 EA sintomatica, | Calcificacion severa o cambios reumaticos con movilidad
severa, de bajo flujo, | reducida de la valva.
bajo gradiente con | Vmax de <4 m/seg con FE >50% (10).
fraccion de eyeccion
normal

Elaborado por: Tenezaca (2024)

4.4. MANIFESTACIONES CLINICAS
En la estenosis adrtica hay ciertos niveles de la patologia dividiéndose en leve, moderada

y grave. Los sintomas aparecen cuando el estrechamiento es significativo. Muchas de las
personas no presentan sintomatologia a lo largo de los afios, cuando aparecen los sintomas
es cuando la enfermedad esta avanzada manifestandose como soplos cardiacos, angina,
mareos, desmayos, intolerancia al ejercicio fisico, disnea, palpitaciones anorexia y

perdida del apetito (9).

4.5. DIAGNOSTICO
Radiografia de térax: En pacientes con EA generalmente es normal, sin embargo, en

ciertos casos se puede visualizar una dilatacién en la aorta ascendente, sin embargo, no
se relaciona especificamente con esta patologia, puede ser anormalidades de la pared de
la aorta cercana a la estenosis. En algunas ocasiones se puede observar calcificaciones en
el anillo valvular. Con respecto a la silueta cardiaca esta se aprecia normal. En la
progresion avanzada de la enfermedad se puede apreciar signos de hipertension pulmonar
(10).

Electrocardiografia: EIl incremento en la estructura del V1 es el hallazgo maés tipico de

la EA, sin embargo, no es evidente en todos los pacientes. Otro hallazgo puede ser el
crecimiento de la auricula izquierda, blogueo de la rama y desviacién hacia la izquierda.

Cerca del 10-15% de los individuos pueden llegar a experimentar fibrilacion auricular.
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Ademas de que dos tercios de los pacientes con EA leve- moderada pueden llegar a

mostrar depresiones en el segmento ST durante el ejercicio (10).

Ecocardiografia Doppler: Este es el método no invasivo es el més eficaz para el

diagndstico de lesiones para valvulares que analizan la gravedad de la lesion, se establece
la severidad hemodindmica, el gradiente de presion media, la velocidad méaxima

transvalvular y finalmente evalta el funcionamiento (10).

Ecografia transtoracica: con este método se llega a diagnosticar morfoldgicamente,

funcionalmente y hemo dinamicamente las enfermedades para valvulares con el fin de
establecer en enfoque terapéutico adecuado. En otros pacientes también se puede
implementar estudios como pruebas de estrés, cateterizacion, tomografia computarizada
o incluso la resonancia magnética, todo dependiendo de la individualizacion del paciente
(10).

La planimetria del orificio de apertura valvular: mediante ETE es un método de

valorar el anatdbmicamente el grado de estenosis aortica a través del sistema de
reconstruccion multiplanar. Dentro de los criterios para determinar la severidad se

mencionan los siguientes (11).

« Area valvular adrtica: Se considera severa si es menor a 1 cm2. En pacientes
con superficie corporal pequefia se considera grave cuando es < a 0,6 cm2/m2.
o Velocidad maxima: Se considera severa si es mayor o igual a 4 m/s.

« Gradiente medio: Se considera severa si es mayor o igual a 40 mmHg

4.6. TRATAMIENTO
Los individuos con patologia no grave o asintomatica no requieren tratamiento inmediato,

sin embargo, existen casos donde ameritan la hospitalizacion para el diagndstico e incluso
para trata sintomas graves. El enfoque terapéutico en la estenosis oOrtica severa es el
remplazo valvular, el TAVI es la alternativa a la cirugia convencional, es usada en
pacientes confraccion de eyeccion del 50% y en individuos con riesgo elevado quirdrgico
con riesgo de muerte de més del 50% (10).

La tasa de existo del método TAVI se basa en la categorizacion del paciente y loa criterios

de inclusion del protocolo quirdrgico, tales como:

a. Determinacion del riesgo guirurgico v la expectativa de vida: Para evaluar el riesgo

del paciente la escala a usar es la EuroSCORE (European System for Cardiac Operative
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Risk Evaluation) que calcula la mortalidad durante la cirugia y replantea el uso del TAVI
si es puntaje es mayor o igual al 20%. También se puede usar la escala STS (Society of
Toracic Surgeons) que es mas precisa calculando la mortalidad quirdrgica, en este caso

se recomienda el TAVI cuando el puntaje es menor al 10% (10).

b. Determinacion de la factibilidad del procedimiento: Para tener un examen mas

preciso de la anatomia coronaria se requiere una cinecoronariografia, mediante este
método se puede evaluar la necesidad de realizar un implante valvular, para llegar a este
punto se requiere de ayuda de herramientas complementarias como el ecocardiograma

torécico o transesofagico, asi como de TC (10).

c. Evaluacion de los accesos vasculares: Es indispensable analizar los vasos de para el

acceso por lo que es indispensable el uso de la angiografia o la tomografia computarizada
multicorte sobre todo en arterias femorales e iliacas. Mediante estos métodos se
evidenciara la presencia de estrechamiento nivel de calcificaciones. Si estas arterias no

estan aptas se puede evaluar el acceso por via subclavia e incluso axilar (10).

d. Evaluacién preoperatoria: Previamente al tratamiento de eleccion, el paciente se

debe someter a evaluaciones clinicas y radioldgicas con la finalidad de analizar su estado
general, medicion del anillo adrtico, asi como determinar comorbilidades y factores de
riesgo asociados. Actualmente existen dos valvulas de relevancia clinica y terapéutica
que son, son la valvula Medtronic Core Valve y la valvula Edwards Sapien (THV) (10).

lHustracion 1: The CoreValve® by Medtronic.

Fuente: (2020). The CoreValve® by Medtronic. [Fotografia]. Revista Digital de
Postgrado, 9(1), 5. https://portal.amelica.org/ameli/journal/101/101951004/
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lustracion 2: The SapienTM THV (izquierda), Nueva generacion Sapien XTTM (derecha)

a ’8‘.

b

a1

(.

/

A 95-":' %f‘." y .
Wy
Sapien™ Sapien XT™

Fuente: (2020). The SapienTM THV (izquierda), Nueva generacion Sapien XTTM
(derecha). Digital de 9(1),5.
https://portal.amelica.org/ameli/journal/101/101951004/C

[Fotografia]. Revista Postgrado,

4.7. COMPLICACIONES
La insuficiencia cardiaca es una de las patologias que la estenosis no tratada puede

desencadenar, al igual que la génesis de trombos, ECV, infecciones a nivel del
endocardio, alteraciones en el ritmo cardiaco, taponamiento y muerte. EI TAVI también
conlleva complicaciones como la baja implantaciéon, oclusién, rotura y shock
cardiogénico. A lo largo del tiempo estas complicaciones han disminuido todo gracias a
la correcta historia clinica y andlisis previo de cada paciente con ayuda de métodos
complementarios como la tomografia computarizada el cual analiza morfoldgicamente la
valvula a cambiar previniendo asi complicaciones como rotura adrtica y fuga del implante
(12).
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5. RESULTADOS

Seleccion de los estudios

CAPITULO V

lustracion 3. Diagrama de flujo de acuerdo a la guia PRISMA 2020.

89

Identificacidn

Registros identificados
desde base de datos =

Registros =70

Registros eliminados
antes del cribado= 12

¥

Registros cribados= 70

=6

Publicaciones buscadas
para su recuperacion

g Registros duplicados =7

Publicaciones

Tamizaje

¥

Publicaciones evaluadas
para elegibilidad =72

—

Muevos estudios
incluidos en la revision
=25

!

Incluidos

Total de estudios
incluidos en la revision
=25

recuperadas = 2

Registros excluidos:
No cumplen criterios
Poblacion no adecuada
Anélisis incompleto
=47

Elaborado por: Tenezaca (2024).
Caracteristicas de los estudios

En la seleccion de los estudios se realizd mediante un proceso de acuerdo con la
declaracion PRISMA, que establece un marco para realizar revisiones sistematicas de la
literatura. Se identificaron un total de 89 registros de distintas bases de datos, de los
cuales, 12 se eliminaron antes de la seleccion y se encontrd que 7 estaban duplicados, lo
que resulto en un total de 70 registros. En la etapa de seleccion se estudios se pudieron

analizar 70 articulos, se volvieron a visualizar 6 articulos de los cuales 2 de ellos se




recuperaron, y se examinaron 72 publicaciones en su totalidad tras aplicar los criterios de
seleccion. 47 de los estudios se eliminaron porque no cumplia con los criterios propuestos
en el trabajo Finalmente, 25 ensayos se incluyeron los cuales presentan alto impacto

cientifico.

Del total de 25 estudios, se evidenciaron diversos métodos de investigacion, entre ellos
se incluyeron: ensayos clinicos aleatorios, estudios de casos y de controles, estudios de
cohortes. Un total de 37,835 individuos fueron diagnosticados de estenosis adrtica en las
investigaciones incluidas y se sometieron a diferentes procesos tales como el TAVI o
SAVR.

La variabilidad de los estudios incluidos nos permite realizar comparaciones con respecto

a la efectividad y seguridad de las intervenciones.
Riesgo de sesgo de los estudios individuales

Para evaluar el riesgo de sesgo de los ensayos se utilizé la herramienta de Cochrane RoB
2, el cual examina areas que pueden afectar la validez de los resultados evaluando
rigurosamente los estudios. Esta herramienta se basa en ciertos puntos clave tales como:
ocultar asignacion, aleatorizacion, cegamientos del personal y los participantes,
ocultamiento de la evaluacién de resultados, datos de resultados incompletos, informes

selectivos y por Gltimo otros tipos de sesgo.

Tabla 2. Evaluacion de la calidad de evidencia y nivel de sesgos mediante la herramienta
Cochrane RoB2.

) Nivel de
Autores Pts. | Calidad
sesgo
Toff et al., 2022 5 Alta Bajo
Siontis et al., 2019 4 Moderado | Moderado
Wagner et al., 2019 5 Alta Moderado
Wang et al., 2020 3 Moderado | Moderado
Van Mieghem et al.,,
4 Moderado | Moderado
2020
Rawasia et al., 2020 4 Moderado | Moderado
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Ando et al., 2019 e o Moderado | Moderado
Indraratnaetal., 2016 |® | ® Alta Bajo
Kheiri et al., 2019 C N Moderado | Moderado
Ando et al., 2017 C ) Alta Bajo

Fang et al., 2019 @ Moderado | Moderado
Al-Abdouhetal., 2020 (@ | ® Moderado | Moderado
Kawashimaetal., 2024 | @ | ® Moderado | Bajo
Zhao et al., 2021 e o Moderado | Bajo
Barili et al., 2023 C N Moderado | Alto
Regueiro et al., 2023 Moderado | Moderado
Tam et al., 2017 e o Moderado | Moderado
Biondi et al., 2014 e o Moderado | Moderado
Thyregod et al., 2015 e |0 Alto Bajo
Hofer et al., 2020 e o Alto Bajo
Sergi et al., 2019 C ) Moderado | Moderado
Takagi et al., 2020 (N Moderado | Moderado
Sgndergaard et al.,

2019 L N Moderado | Moderado
Di Pietro et al., 2024 e o Alto Bajo
Kundu et al., 2020 e |0 Moderado | Bajo

Elaborado por: Tenezaca (2024)

En esta revision sistematica se pudo evidenciar diferencias en el riesgo de sesgo en los

resultados, 10 de los estudios incluidos se clasificaron en riesgo bajo de sesgo, 8 de los

estudios en riesgo moderado y 7 de los estudios se establecieron en riesgo de sesgo alto.

Es importante interpretar el riesgo de sesgo en los resultados ya que afecta en las

conclusiones extradas en el presente trabajo.

15




Mediante el sistema GRADE evaluamos el nivel de evidencia de los ensayos clinicos.

Esta herramienta tiene diferentes factores tales como el disefio del estudio, precision en

los resultados, coherencia de los efectos observados, aplicabilidad y el riesgo de sesgo.

El sistema GRADE divide la evidencia en alta, moderada, baja y muy baja con el fin de

proporcionar una solidez clara en los resultados presentados.

Tabla 3. Evaluacion de evidencia y riesgo de los estudios mediante el Sistema GRADE.

Autores Nivel de Evidencia Sesgo de publicacion
Toff et al., 2022 Moderada Bajo

Siontis et al., 2019 Alta Moderado

Wagner et al., 2019 Moderada Bajo

Wang et al., 2020 Moderada Moderado

Van Mieghem et al., 2020 Moderada Moderado

Rawasia et al., 2020 Moderada Moderado

Ando et al., 2019 Moderada Bajo

Indraratna et al., 2016

Alta a moderada

Bajo a moderado

Kheiri et al., 2019 Moderada Bajo
Ando et al., 2017 Moderada Bajo
Fang et al., 2019 Moderada Bajo
Al-Abdouh et al., 2020 Moderada Bajo
Kawashima et al., 2024 Moderada Moderado
Zhao et al., 2021 Moderada Bajo
Barili et al., 2023 Moderada Moderado
Regueiro et al., 2023 Moderada Moderado
Tametal., 2017 Moderada Moderado
Biondi et al., 2014 Moderada Moderado
Thyregod et al., 2015 Moderada Bajo
Hofer et al., 2020 Alta Bajo
Sergi et al., 2019 Moderado Bajo
Takagi et al., 2020 Alta Bajo
Sendergaard et al., 2019 Moderada Bajo
Di Pietro et al., 2024 Alta Bajo
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Kundu et al., 2020

Alta

Bajo

Elaborado por: Tenezaca (2024)

La mayoria de los ensayos analizados reportaron una evidencia moderada segun el

sistema GRADE, esto se interpreta como que los resultados son significativos y

pertinentes, sin embargo, debe interpretarse con cuidado por las limitaciones

metodoldgicas y la heterogeneidad observada en las poblaciones. En este contexto, se

recomienda la realizacién de estudios adicionales que fortalezcan esta calidad de

evidencia y proporcionen un pilar més solido en la toma de decisiones clinicas y

terapéuticas en el tratamiento de la estenosis adrtica.

Tabla 4: Clasificacion de numero de articulos por afio utilizados en la revision

sistematica.

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

2022

2023

2024

Elaborado por: Tenezaca (2024)
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lHustracion 4: Gréafico del nimero de articulos por afio incluidos en la revision.

Articulos

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

O P, N W b U1 OO N

Elaborado por: Tenezaca (2024)
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5.1 Resultados de la sintesis

Tabla 5. Sintesis de los 25 articulos incluidos en resultados que describen la efectividad y complicaciones del implante de la valvula adrtica

transcatéter en distintas poblaciones.

Autor y afo

Pais

Base de

datos

Metodologia

Muestra

Efectividad y

seguridad

Complicaciones

Calidad de
evidencia
“GRADE”

Riesgo de
sesgo

“Cochrane”

Toff et al.,
(13)

2022

Reino
Unido

Pubmed

Ensayo clinico

aleatorizado

913

pacientes

Lamortalidad a 1 afio
fue 4,6 % en el grupo
TAVI frente a 6,6 %
en el grupo de cirugia
(diferencia ajustada
de riesgo absoluto
-2,0 %, P <,001).

Hubo

eventos

menos

hemorragicos
importantes  con
TAVI (7.2 % vs
20,2%), pero mas
complicaciones
vasculares (10,3 %
vs 2,4 %) y mayor
necesidad de
marcapasos (14,2
% vs 7,3 %).

Moderado

Bajo
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TAVI

disminucién en la

mostré una

TAVI

mas

presento

complicaciones

_ vasculares  (HR
mortalidad por todas
1,99, IC 95 %
las causas en
- ) 1,34-293) vy
Siontis et Metaanalisis de comparacion con _
7  ensayos necesidad de
al., (14) _ ensayos SAVR (HR 0,88, IC
Suiza Pubmed . con 8020 marcapasos (HR | Alto Moderado
clinicos ) 95% 0,78-0,99, P =
) pacientes 2,27, IC 95 %
2019 aleatorizados 0,030) y  menor
) ) 1,47-3,64), pero
riesgo de accidente
menos
cerebrovascular (HR |
fibrilacion
0,81, IC 95 % 0,68 )
auricular y
0,98, P = 0,028). ]
hemorragias
mayores
TAVI mostro
Wagner et L Comparando con la )
) Revision ) o mayores  riesgos
al., (15) Multi ) . 12,238 terapia médica, la o
o Pubmed | sistematica vy _ _ | de complicaciones | Moderada | Moderado
céntrico o pacientes mortalidad se redujo
metaanalisis vasculares
2019 con el TAVI en un
mayores (RR 6,35;
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afio (RR 0,51; IC del
95 %.

IC del 95 %: 3,03-

13,29) e
insuficiencia
adrtica para

valvular moderada
o grave (RR 6,86;
IC del 95 %: 4,71-

Wang et al.,
(16)

2020

China

Scielo

9,99) y mayor
necesidad de
marcapasos (RR
2,43; IC del 95 %:
1,62-3,63).
No se hallaron | TAVI se asocid
Revision diferencias con mayores tasas

sisteméatica vy
metaanalisis de
estudios
controlados

aleatorizados

5,421

pacientes

importantes a larga
data con lo referente
a la mortalidad entre
TAVI y SAVR (HR
0,97, IC 95 %: 0,88-
1,07, P=0,55).

de mortalidad
(HR: 1,46, IC 95
%: 1,26-1,69,
P<0,001) y
complicaciones

vasculares

Moderada

Moderado
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Van
Mieghem et
al., (17)

2020

EE.UU.

Pubmed

Estudio
aleatorizado,
controlado, con
andlisis  post
hoc del ensayo

SURTAVI

1,660

pacientes

mayores (HR:
6,35, IC 95 9%:
3,03-13,29,
P=0,006),
comparado  con
SAVR.

La mortalidad por | Las mujeres

todas las causas o
accidente
cerebrovascular
incapacitante fue
similar entre TAVI y
SAVR a los dos afios

tanto en mujeres
(TAVI 10,2 %,
SAVR 105 %,
p=0,90) como en

hombres (TAVI 14,5
%, SAVR 14,4 %,
p=0,99)

experimentaron
mas
complicaciones
con TAVI que los
hombres,  como
fibrilacion
auricular (16,3 %
VS 10,1 %,
p<0,01),
perforacion
cardiaca (3 % vs
0,6 %, p<0,01) y

taponamiento

Moderada

Moderado
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cardiaco (2,7 % vs
0,4 %, p<0,01).

La mortalidad a corto
plazo fue menor con
TAVI (1,8 % vs. 2,8

TAVI

mayor

tuvo una
incidencia

de complicaciones

Metaanalisis de %, p<0,05), con
... |vasculares (55 %
) ensayos menos  fibrilacion
Rawasia et ) frente a SAVR 1,4
controlados auricular (7,4 % vs.
al., (18) ] _ 26,456 %, RR=4.88,
EE.UU. Elsevier | aleatorizados y _ 36,5%), pero mas Moderada | Moderado
) pacientes o p<0.05) y wuna
estudios de complicaciones _
2020 y mayor necesidad
propension vasculares (5,5 % vs.
_ de marcapasos
emparejada 1,4 %) y mayor
) permanente (14,9
necesidad de
% frente a 3,4 %,
marcapasos (14,9 %
RR=4,94, p<0,05).
vs. 3,4%).
o A 1 afo, TAVI|El riesgo de
Ando et al., Meta-analisis ) ] )
7 estudios | mostro menor | accidente
(19) ) de ensayos o )
EE.UU. Elsevier con 7,143 | incidencia de | cerebrovascular Moderada | Moderado
controlados ) ] o
] pacientes mortalidad o | mayor fue similar
2019 aleatorizados . )
accidente a30dias (RR 0,69,
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cerebrovascular
mayor (RR 0,81, IC
95 % 0,67-0,98).

IC 95 %
1,12)
menor con TAVI a
1 afio (RR 0,71, IC
95 % 0,51-0,98).

0,42—

pero fue

Indraratna et
al., (20)
2016

Australia

Elsevier

Meta-anélisis
de ensayos
controlados
aleatorizados
(RCTs)

3,828
pacientes en
5RCTs

No hubo diferencias
significativas en
mortalidad 0
accidente

cerebrovascular entre
TAVI y AVR a 30
dias (TAVI: 4,9 %,
AVR: 6,5%) y 1 afo
(TAVI: 247 %,
AVR: 26,1 %). TAVI
mostro menos
insuficiencia  renal
aguda y hemorragias

mayores.

TAVI

mayor riesgo de

presento

complicaciones
vasculares  (OR:
3,09),
regurgitacion
adrtica (OR: 2,94),
y necesidad de
marcapasos
permanente (OR:

2,46).

Alta
Moderada

a

Bajo
moderada

a
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Las
complicaciones

incluyeron mayor

No se encontraron | riesgo de
diferencias en la | marcapasos
. mortalidad entre | (TAVR:
Metaanalisis de
o TAVR y SAVR | RR=7,28), fugas
Kheiri et al., ensayos
. (RR=0,71; IC 95 %: | paravalvulares
(21) ) clinicos 604
EE. UU. Elsevier _ _ 0,22-2,30; P=0,56). | (TAVR: RR=6,74) | Moderada | Moderado
aleatorizados pacientes o )
TAVR disminuyo el | y mayor riesgo de
2019 comparando ) o
riesgo de sangrado | fibrilacion
TAVR y SAVR _ )
postoperatorio auricular con
(RR=0,40; IC 95 %: | SAVR (RR=0,36),
0,30-0,54; P<0,01). | todas con
significancia
estadistica
relevante.
Ando et al., Metaanalisis de 0536 La tasa de mortalidad | TF-TAVI presentd
(22) EE. UU. Pubmed | estudios fue precoz entre el | menos muertes a | Moderado | Bajo

aleatorizados

participantes

TF-TAVI y SAVR

mediano plazo que
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2017 controlados, (OR: 0,75, IC 95 %: | TA-TAVI (HR:
comparacion 0,54-1,04, P=0,09).|0,78, IC 95 %:
directa e La mortalidad a | 0,67-0,92,
indirecta, mediano plazo fue | P=0,003). La

menor con TF-TAVI | adversidad de
comparado con TA- | eventos fue similar
TAVI (HR: 0,78, IC | entre TF-TAVI vy
95 %: 0,67-0,92, | SAVR (OR: 0,75,
P=0,003). IC 95 %: 0,54-
1,04).
En pacientes de bajo | Pacientes de bajo
riesgo, TAVI redujo | riesgo tratados con
o significativamente la | TAVI presentaron
Fang et al., Metaanalisis de _
mortalidad 'y el [ una menor
(23) ) ensayos 6,390 ) o )
China Pubmed | _ accidente incidencia de | Moderada | Moderado
clinicos pacientes o
_ cerebrovascular fibrilacion
2019 aleatorizados ) ) )
incapacitante auricular y
comparado con | sangrado

SAVR (RR: 0,56; IC

incapacitante
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95 %: 0,40-0,79; =0
%).

TAVR no mostro

diferencias

TAVR tuvo mayor
riesgo de fuga
paravalvular

moderada-severa

(RR 4,40; IC 95

Al-Abdouh Metaanalisis de significativas en
_ %:  1,22-15,86;
etal., (24) ) ensayos 2,698 mortalidad por todas
EE. UU. Elsevier _ P=0,02) e | Moderada | Moderado
controlados pacientes las causas frente a | »
_ insercion de
2020 aleatorizados SAVR (RR 0,86; IC
marcapasos
95 %: 0,61-1,19;
permanente  (RR
P=0,36).
2,73; IC 95 %:
1,41-5,28;
P=0,003).
_ La efectividad llego a | Complicaciones
Kawashima .
) Ensayo clinico ser del 93,1% con el | enlazadas al
etal., (25) Multi ) o 768 ) )
o Elsevier | multicéntrico, ) implante Myval | Myval THV son | Moderada Bajo
centrico _ pacientes _ )
2024 aleatorizado, THV reduciendo | 4,5% hemorragias
también la | severas y un 5,2%
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regurgitacion  para
valvular y unatasa de
mortalidad del 2,5%
a los 30 dias en
comparacion con los
implantes SAPIEN y

Evolut

necesitaron

marcapasos de por
vida, lo que afirma
la seguridad del

procedimiento.

Zhao et al.,
(26)

2021

China

Pubmed

Metaanalisis de
ensayos
controlados

aleatorios

14,394

pacientes

La efectividad vy
seguridad de TAVI
mostraron
equivalencia con
SAVR en mortalidad
a 30 dias, 1, 2y 5
afios. La tasa de
infarto de miocardio
fue
significativamente
menor en TAVI (RR
0,62; 95 % CI 0,40-
0,97).

TAVI mostro
mayor tasa de
implantacion  de
marcapasos (RR
3,16; 95 % ClI
1,61-6,21) y

complicaciones

vasculares
mayores (RR 2,22;
9% % Cl 1,14-
4,32).

Moderada

Bajo
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La desviacion del
tratamiento asignado
(DAT) fue del 4,2 %

La necesidad de
procedimientos

adicionales fue

Barili et al., Metaanalisis de (IC 95 %: 3,0 %-5,6 | menor en el grupo
27 Multi ensayos 8,849 %). Se observd un | TAVI, con una
o Pubmed ) ) Moderada | Alto
céntrico controlados pacientes riesgo tasa del 4,6% en
2023 aleatorios significativamente comparacion con
menor de DAT en|el 165% en el
TAVI (RR 0,16; | grupo SAVR (RR
p<0,001). 0,27; p<0,001)
El 98,3 % de los
pacientes  alcanzo
una presion arterial | No se reportaron
Regueiro et Estudio clinico sistdlica promedio de | complicaciones
al., (28) Multi ) prospectivo de | 121 46,6 £ 11.3 mm Hg | graves ni
o Elsevier _ _ Moderada | Moderado
céntrico ensayos pacientes durante la | mortalidad
2023 aleatorizados estimulacion répida, | durante el

y el 992 % no
presento

complicaciones

procedimiento
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graves durante el

procedimiento.

Tam et al.,
(29)

2017

Canada

Elsevier

Meta-analisis
de ensayos
clinicos
aleatorizados y
estudios
observacionales

emparejados

8,234

pacientes

No se encontraron
diferencias en la
mortalidad a 30 dias
(3,2 % TAVI vs 3,1
% SAVR; riesgo
relativo: 1,02; IC 95
%, 0,80-1,30; P =
0,89) ni en
mortalidad a 1,5 afios
(raz6bn de tasa de
incidencia: 1,01; IC
95%, 0,90-1,15; P =
0,83).

Mayor riesgo de
implantacion  de
marcapasos e
insuficiencia

adrtica en el grupo

TAVI, mientras
que el grupo
SAVR  presento

tasas mas altas de
accidente
cerebrovascular,
fibrilacion
auricular,
insuficiencia renal
aguda, shock
cardiogenico y
hemorragia

mayor.

Moderada

Moderado
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mayores tasas de

hemorragia mayor

o mortalidad y lesion  renal
Biondietal., .
(30) Metaanélisis de 1805 comparando TAVI |aguda (OR s
Italia Pubmed | ensayos T t con SAVR (mediana | CoreValve = 2,08; | Moderada | Moderado
acientes
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SAVR; OR: 1,00; 95 | tasa de necesidad
% ClI, 0,80-1,30; P > | de marcapasos
0,05). (OR vs CoreValve
=0,41; P <0,05).
| TAVR  presento
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) _ menos eventos de
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Thyregod et significativa en la
) shock
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y SAVR (13,1% vs.
16,3%; p = 0,43).

SAVR mostré mas

anomalias de
conduccion  que
requirieron

marcapasos (p <
0,05).

Metaanalisis y

TAVR evdencio una

TAVR mostré un

riesgo 4,7 veces

Hofer et al., o reduccion del 39% de
) revision ] mayor de
(32) ) Springer | . 2,887 sucesos  cardiacos ) )
Polonia _ sistematica de _ necesidad de | Alta Bajo
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2020 _ (MACE) (RR 0,61;
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IC 95 %: 0,47-0,79).
1,83-12,15).
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_ Metaanalisis y treated”, TAVI | un aumento
Sergi et al., . , o
revision mostro menor | significativo en la
(33) _ o 8,090 _ , _
Italia Pubmed | sistemética de ot mortalidad a 30 dias | necesidad de | Moderada | Moderado
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002 a
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Se observd una
disminucién
significativa de la

mortalidad a 30 dias

TAVI  demostrd
menos

complicaciones de

] hemorragia y
Takagi et . (RD  -0,60  %; »
Metaanalisis de lesion renal aguda
al., (34) ] 7,631 p=0,046) y de la ] B
Japén Pubmed | ensayos _ _ _ | en30diasy 1afo, | Alta Moderado
_ pacientes mortalidad a 1 afio
aleatorizados pero un aumento
2020 (RD 1,12 %;|
significativo en la
p=0,03) después de )
necesidad de
TAVI en
y marcapasos
comparacion con
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SAVR.
No se evidenciaron
. ] TAVR mostraron
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o un mayor namero
Sgndergaard significativas en la o
EE.UU., . _ de complicaciones
etal., (35) ] Ensayo clinico | 1,660 mortalidad por
Canada vy | Pubmed ) ) ) ) ] vasculares y | Moderada | Moderado
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(16,0 % vs. 14,0 %;
P=0,62) vy
TAVRYSAVR (11,9
% vs. 123 %;
P=0,76)

entre

Di Pietro et
al., (36)

2024

Italia

Elsevier

Metaandlisis de
ensayos
aleatorizados

2,611

pacientes

La TAVI

tasas similares de

mostré

mortalidad por
cualquier causa (OR
0,94) y accidente
cerebrovascular

discapacitante (OR
0,84) en
comparacion con
SAVR, evidenciando
su efectividad en
pacientes de bajo

riesgo.

La TAVI se asocio
con un mayor
riesgo de fugas
para  valvulares
(OR 8,21) y una
menor incidencia
de fibrilacion
auricular
(OR 0,27). Las

tasas de

nueva

marcapasos
permanente fueron
comparables (OR
1,32).

Alta

Bajo
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Kundu etal.,
(37)

2020

EE.UU.

Elsevier

Metaanalisis de
ensayos

aleatorizados

2,953

pacientes

TAVI mostré tasas
similares de
mortalidad a medio
plazo (OR 0,67; 95%
Cl 0,37-121; p =
0,18) y mortalidad a
corto plazo (OR 0,51,
95% Cl10,24-1,11; p
= 0,09) en
comparacion con
SAVR.

TAVI se asocié

con un mayor
riesgo de
necesidad de
marcapasos
permanente (OR
4,25; 95 % CI
1,86-9,73; p <
0,001).

Alta

Bajo

Elaborado por: Tenezaca (2024).
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CAPITULO VI
6. DISCUSION

Diferentes ensayos han evaluado la efectividad del implante de la valvula aodrtica
transcatéter compardndola con el tratamiento quirdrgico (SAVR). Toff et al., (13),
reportaron gque en un afio la mortalidad fue disminuyendo en los grupos sometido a TAVI
(4,6%) comparandolo con el cgrupo SAVR (6,6%). Este resultado coincide con Siontis
et al., (14), el cual evidencio la reduccién de la mortalidad por todas las causa (HR 0,88),
asi como el riesgo de accidente cerebrovascular (HR 0,81) en los pacientes sometidos al
TAVI. Rawasia et al., (18) concluyo que el TAVI en la mortalidad a corto plazo tienen
un claro beneficio (1,8% en comparacion con 2.8% SARV) por lo que este procedimiento

es de eleccion en ciertos grupos de pacientes.

Ademas, Ando et al., (19), reconfirma que el TAVI disminuyo las tasas de mortalidad y
de ECV en periodo de un afio (RR 0,81 con IC 96%). A largo, plazo Wagner et al., (15)
mencionan en el estudio comparativo de TAVI con el SAVR reduce significativamente
la mortalidad después de un afio (RR 0,51). Con respecto a la seguridad del TAVI,
Regueiro et al., (28)evidencia que existe menores riesgos de complicaciones graves, el
99,2% de los pacientes sometidos al implante de la valvula adrtica transcatéter ya que no

presentaron complicaciones graves.

No obstante Wang et al., (16), no hallo en la mortalidad diferencias significativas a largo
plazo entre ambos procedimientos, igual que Indraratna et al., (20) que no evidenciaron
diferencias en las tasas de muerte a corta data, tampoco en la disminucion de ECV
independientemente del método utilizado, sea TAVI 0 SARVR, sin embargo, se observé
disminucion de casos de lesion renal agua en el grupo sometido a TAVI. Ademas,
Sendergaard et al., (35), quienes evaluaron TAVI + PCI frente a SAVR + CABG no se
evidenciaron diferencias relevantes entre ambos procedimientos pero concuerda con que

ambas ofrecen seguridad en distintos contextos clinicos.

Al- Abdouh et al., (24) afirma que no se hallaron diferencias de mortalidad por todas las
etiologias TAVI y SAVR, concuerda con que los dos procedimientos son seguros con
respecto a la mortalidad. Ademas Zhao et al., (26), evidenciaron la efectividad de ambos
métodos a los 30 dias, 1 afio, 2 afios y 5 afios. Aparte otro estudio realizado por Thyregod
et al., (31)respalda estos resultados ya que a tasa de muerte, accidente cerebrovascular e
infarto de miocardio al afio es de 13,1% para TAVIy 16,3% para SARV.
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En pacientes con bajo riesgo quirargico, Di Pietro et al.,(36) afirmo que ambos
tratamientos resultaron ser igual de efectivos en este grupo de pacientes, de igual manera
reconfirmaron que el TAVI presento tasas parecidas de mortalidad por diferente causa
frente a SARV (OR 0,94). Ademaés, Kundu et al., (37) concluy6 que ambos métodos tanto
a corto como a mediano plazo de tasas de mortalidad fueron equivalentes, por lo que se

sugiere que elegir uno u otro tratamiento depende de la individualizacion del paciente.

Con lo referente a estudios por genero autores como Van Mieghem et al (17),
evidenciaron que no hay diferencia significativa ya que tanto hombres como mujeres
presentaron tasas de mortalidad similares independientemente al procedimiento utilizado.
Sin embargo, dedujo que el sexo femenino tiene mayor riesgo a complicaciones como la

fibrilacion auricular y la perforacion cardiaca por TAVI.

Kheiri et al., (21), evidencio en el estudio una disminucion de riesgo de hemorragia
posoperatoria (RR 0,40) en pacientes sometidos al TAVI. Ademas, Ando et al., (22)
reafirma una menor tasa de mortalidad a mediano plazo en pacientes tratados con el TAVI
transfemoral (HR 0,78) lo que destaca la importancia de la técnica usada en los pacientes.
Barili et al., (27), concluyo que los pacientes sometidos al implante de la valvula adrtica

transcatéter mostraron mayor adherencia y mejores resultados clinicos (RR 0,16).

Con respecto a nuevos dispositivos Kawashima et al., (25) citaron que el Myval THV
tiene una efectividad importante en la reduccion de la insuficiencia para-valvular en un
93,1% junto con una menor mortalidad en un 2,5% al mes. Otro estudio que reafirma lo
antes descrito es el de Fang et al., (23) el cual evidencia que el TAVI es superior a la
cirugia convencional abierta para reducir la mortalidad por accidente cerebrovascular
incapacitante (RR 0,56; IC 95%).

Existen beneficios del TAVI con respecto a la reduccién de la mortalidad, sin embargo,
se vinculan con una elevada incidencia en las complicaciones vasculares y la necesidad
de marcapasos a larga data, comparandola con el SAVR. Toff et al., (13), evidenciaron
que los pacientes sometidos al TAVI presentaban méas complicaciones vasculares en un
10,3% en comparacion a 2,4% del SAVR, asi mismo, el primer grupo necesitaba
marcapasos en un 14,2% versus al 7,3% de pacientes sometidos a la cirugia convencional
abierta. Siontis et al., (14), reafirmaron el riesgo de complicaciones vasculares (RR 1.99)

y la implementacion de marcapasos (RR 2,27) en pacientes tratados con el método TAVI.
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Wagner et al., (15), corrobora lo antes mencionado, pues el riesgo de complicaciones
vasculares es mayor en el TAVI (RR 6,35), al igual que Wang et al., (16), reafirmando
que las complicaciones a nivel vascular fueron més frecuentes en pacientes sometidos a
TAVI (HR 1,46). De igual manera Rawasia et al., (18), resalta que las complicaciones
vasculares fueron mas comunes en el grupo TAVI (5,5%) en comparacion al SAVR
(1,4%). Indraratna et al., concuerda ya que en su estudio reporto complicaciones
vasculares (OR 3,09) ademas de regurgitacion adrtica en pacientes sometidos a TAVI.

Otra complicacion importante es la fuga para-valvular, Kheiri et al., (21), como Al-
Abdou et al., (22), evidenciaron un aumento de esta complicacion en pacientes sometidos
a TAVI. Kawashima et al., (25), menciona que aunque el dispositivo Myval THV fue
efectivo para reducir las complicaciones para-valvulares pero requirié el uso de
marcapasos permanentes en el 5,2% de los casos. También, Zhao et al., (26) y Tam et al.,
(29), reafirmaron que el TAVI se enlazo con el aumento de implantacion de marcapasos
(RR 3,16%), en comparacion con el SAVR. Al igual que Biondi et al., (30), el cual
concluyo que el SAVR requiere menor implementacion de marcapasos al contrario que
el TAVI (OR 0,41), lo que significa que, si bien TAVI reduce ciertos riesgos, las

complicaciones relacionadas con la conduccion cardiaca son mas comunes.

Sendergaard et al., (35) y Di Pietro et al., (36), concuerdan en que el TAVI es efectivo
pero aun presentan riesgo mayor en fugas para-valvulares y vasculares en comparacion
con SAVR, estos factores tienen que ser considerados en el momento de elegir el enfoque
terapéutico para cada paciente, siendo los de riesgo quirtrgico elevado con menor
mortalidad para TAVI. Kundu et al., (37), confirma la necesidad de marcapasos
permanente en pacientes sometidos al TAVI (OR 4,25)

Finalmente, Hofer et al., (32) y Sergi et al., (33) llegaron a la conclusion que el TAVI
tiene ventajas significativas en comparacién se la SAVR en la disminucion de
hemorragias y complicaciones renales, sin embargo, la necesidad de marcapasos sigue
siendo evidente. Takagi et al., (34) afirma que el TAVI disminuye las tasas de mortalidad,
es efectivo y seguro en estenosis severa, sin embargo concuerdan en la necesidad de
marcapasos por lo que se debe indagar mas en los dispositivos utilizados y métodos con

el fin de evitar complicaciones cardiacas.
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6.1. LIMITACIONES

En la presente revision se pudieron identificar ciertas limitaciones como el disefio y la
calidad metodoldgica de los articulos los cuales son relevantes en la consistencia y la
calidad de los resultados. También se encontraron caracteristicas demograficas diferentes
lo cual influye en el sesgo de los resultados. Asi mismo, se encontraron ensayos de larga
data como 1 afio, 2 afios y 5 afios, sin embargo, en la mayoria hubo ausencia del
seguimiento al paciente, se enfatizaba en 30 dias lo cual afecto de manera significativa el

efecto comparativo entre tasas de mortalidad y complicaciones.

Otra limitacion se baso en la busqueda de articulos recientes, siendo escasa por lo que se
ampli6 la busqueda en los dltimos 10 afios con el fin de cubrir el seguimiento al paciente
sometido al TAVI, este fin fue para cubrir necesidades de estudios basados en la calidad

de evidencia de articulos de alto impacto.
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CAPITULO VII
7. CONCLUSIONES

En el presente trabajo se concluyé que el TAVI es efectivo y seguro en comparacion al
SAVR a corto y mediano plazo de supervivencia en pacientes con estenosis adrtica grave.
Esta alternativa terapéutica ha evolucionado desde su aparicion y ha demostrado ser sobre
todo beneficioso para aquellos pacientes con riesgo quirurgico alto, también se ha usado
en pacientes con riesgo bajo, sin embargo, en este grupo de pacientes se evidencia la
misma efectividad que en el SAVR. A lo largo del tiempo el TAVI se ha aceptado como
alternativa terapéutica por los buenos resultados que ha demostrado en disminucion de la
mortalidad de los pacientes como la recuperacion intrahospitalaria, ya que es menos

invasiva, confiable de eleccidon para muchos pacientes con EA grave.

Hablando de seguridad el TAVI es favorable en comparacion de SAVR, aunque no esta
fuera de ciertos riesgos para los pacientes. La incidencia de las complicaciones
hemorrégicas graves se redujo, sin embargo, las complicaciones vasculares y la necesidad
de marcapasos aumentaron. Con esto se evidencio la necesidad de la individualizacion de
cada paciente al momento de seleccionar el enfoque terapéutico por lo que se necesita
una evaluacién detallada del estado clinico previo. Ademas, de adjuntar protocolos de
implementacién estandarizados para disminuir y prevenir los riesgos secundarios cuya

finalidad es ofrecer seguridad a la hora de elegir el tratamiento adecuado.

Finalmente, todos los factores de riesgo deben ser considerados por los equipos médicos
en el momento de seleccionar el tratamiento mas certero para cada paciente, ya que ciertas
complicaciones afectan a los individuos a larga data a 1 afio, 2afios o 5 afios, por lo que
es de suma importancia que los especialistas usen un enfoque colaborativo e
interdisciplinario para garantizar la mejoria en la calidad de vida del individuo tratado,

asi como en su recuperacion.
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9. ANEXOS

Anexo 1. Sistema Europeo de Evaluacion del Riesgo Operativo Cardiaco (EuroSCORE)

Variables Puntuacidn

Variables extracardiacas
Edad (por cada periodo de 5 anos, total
o parcial, por encima de 60)
Sexo femening
Enfermedad pulmonar obstructiva cronica
Arteriopatia extracardiaca
Disfuncicn neuralogica
Cirugia cardiaca previa
Creatinina sérica > 200 pumol/l
Endocarditis activa
Estado preoperatorio critico
Variables cardiacas
Angina inestable con nitratos i.v.
Fraccian de eyeccion 30-50%
< 30%
Infarto reciente {menos de 20 dias)
Presion arterial sistdlica pulmanar > 60 mmHg
Variables operatorias
Emergencia
Cualquier operacion distinta de cirugia coronaria aislada
Cirugia de aorta toracica
Rotura septal postinfarto

Ma Ma Ld =2 M Lad Lad MJ Ld PO PO — — 2

Lo Lad P M2

RIESGO PUNTAJE
Bajo 0-2
Intermedio 3-5

Alto >0 igual 6
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Anexo 2. Calculadora EuroScore online, en el cual da el porcentaje de riesgo quirdrgico.

EuroSCORE:prediccién de riesgo-mortalidad- en cirugia cardiaca

Edad (a.) 0 0
Sexo ~|0
Enfermedad pulmonar crénica’ No v 0
\Arteriopatia extracardiacaZ No v 0
Disfuncion neuroltilgil:a3 No v 0
Cirugia cardiaca previa“ No V| 0
Creatinina > 2.3 mg/dL preoperatoria | No v | 0
Endocarditis activa® No v | 0
Situacién preoperatoria critica® 0

IAngina inestable”
Fraccién de eyeccion de V.1

I.A.M. reciente® No v
Presion sistolica pulmonar > 60 mmH

[=] Q=) N=) f=]

Emergencia®

Cirugia distinta a coronaria aislada | No v |
Cirugia sobre la aorta toracica [No ~|
Rotura septal post-infarto | No v| |0

083 %

&

Disponible en: https://www.rccc.eu/ppc/calculadoras/euroescores.html

Anexo 3. Calculadora de riesgo operativo STS

The Soclety STS Short-term / Operative Risk Calculator

of Thoracic s
. Clinical Summary @ About
Surgeons Adult Cardiac Surgery Database - All Procedures
Answer All Questions that Apply for Accurate Estimates Simulated Patient Summary
Planned Surgery @ MVRepar - CABG ~ Risk Factors/Comorbidities Coronary Artery Disease Procedure Type: CABG + MVr
Prim. Cq £ Stable Angina ~ .
Concomitant Tricuspid Repair Diabetes © Yes.imsum~ b e o s Perioperative Outcome Estimate %
Myocardial Infarction-when aloct
; . - Famiy Hx of CAD f ® Oporative Mortality 350%
Surgery Incidence ©  FrstCVsumeny > g e D —
Hypaerion Oialysis No. of Diseased Vessels o ™ Morbidity & Mortality 16.5%
Surgical Priority ©  Uurgent~ Liver Disease Cancer % 5yrs Left Main Sten. = 50% Proximal LAD Sten. 2 70% -
Madiastinal Radiation Syncope Stroke 26%
Valve Disease el Cal) rye
Demographics i Aote Stenosis Aortic Root Abscess eval Fallure SATY
Endocarditis @  Sslect~ Mitral Stenosis Reoperation 4.7%
S U el =: it Drug Use 0 seea~ Aortic Regurgitation 0 Seec~ Prolonged Ventilation 116%
Age (years) e Alcohol Use o seea- Miral Regurgiation 0 Severe~ Deop Stornal Wound Infoction 0348%
Long Hospital Stay (>14 days) 11.5%
fiaight {cm) ® [ 18 Tobacco Use ©  Fomer smoker~ Tricuspid Regurgitation e M- 8108 a5 ¥S)
Weight (ka) o [ Short Hospital Stay (<6 days)* 14.1%
Pulmonary Arrhythmia ,
BMI(kgim*) | 286 BSA (m?) 182 Chronic Lung Disease @ Seecv Atrial Fibrillation ©  Remote~ v ety
Race ® Asan - Recent Pneumonia Atral Flutter 0 ssect~ @ Copy
Payor/Inswance @  Medicare (any type) % Sleep Apnea Home O: V. Tach 1V, Fib ® [Swec~ Clinical Summary
Vascular Planned Surgery: CABG + MVr, Urgent, First cardiovascular surgery
Sick Sinus Syn ©  select~ &
Cerebrovascular Dis 0 st Demographics: 76 year old, Asian, malo, 76kg, 163cm, BMI: 28.6 kg/m*.
Laboratory Values 2 Degree Block 0  sela~ BSA: 182 m°
Poripharal Arery Disease Prior Carotid Surgery
Creatinine (mg/d) o |1 Right Carotid Sten. 2 80% Lot Carotid Sten 2 80%  ° Degree Block O e Brmwwoos/ FRYSE Medioere
Lab Values: Creatinine: 1.1 mg/dL, Homatocrit: 38% WBC Count: 6 10°/
Hematocrit (%) o |3 Cardiac Status ?;;:;“: Candian Ingrimnious [ Salact o8l st appl) ° uL. Piatelet Count: 200000 cells/ul
* lact v Ocas ve O PCI| OOther .
el $ ol Ha o B oot PreOp Medications: ACE Inhibitors/ARBs < 48 hrs, Insulin diabetes control
Plateist Count (cellsiul) @ | 200000 NYHA Classification ©  Select~ Substance Abuse: Former smoker
PreOp Mech Circ Suppart @ Select all that apply ~ Risk Factors / Insulin-dependent diabetes mellitus, Family Hx of CAD,
Preoperative Medications Ejection Fraction (%) ® 5 Comorbidities: Hypertension
" 3 Cardiac Status: Ejection Fraction = 45%
ACE Inhibitors/ARBS < 48 hrs Cardiogenic Shock Resusciation < 1hr
GP liblla Inhibitor % 24 hrs Coronary Artery Disease: 2 vossel discase, Lelt Main Stenosis  50%, Proximal LAD
Inotropes < 48 hrs Stenosis x 70%, Stable Angina
Steroids 24 hrs Valve Disease: Severe MR, Mild TR
A7 Snohoea c boays Arrhythmia: Remote A-fib
This application was developed and impiemented at the STS Research and Analytic Center; contact at research@sts org (Last Updated: July 24, 2023) Full Screenshot Reset POF(Patient Summary) | | (@ Copy

Disponible en: https://acsdriskcalcm.research.sts.org/
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ANEXO 4. Recursos

Recursos humanos

o Autor: Marcia Alexandra Tenezaca Pillaga, estudiante de la Universidad Catdlica

de Cuenca, sede Azogues.

o Tutor: Victor Anibal Idrovo Vasquez, especialista en Medicina Interna, docente

de la carrera de Medicina en la Universidad Catolica de Cuenca, sede Azogues.

o Consejo de titulacion.

Recursos materiales

Computadora, Servicios Excel y Word, hojas valoradas, impresiones, borrador, acceso a

internet.

ANEXO 5. Presupuesto

N.° Descripcion Cantidad Presupuesto Presupuesto total
unitario
1 Oficios 5 5% 25%
2 Computadora, 1 900 $ 900 $
Word, Excel
3 Internet 1 253 253

Elaborado por: Tenezaca (2024)
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