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1. Introduccion

El tratamiento quirdrgico de la estenosis de aorta mediante reemplazo valvular adrtico (RQVA) se ha
visto modificado en los Ultimos afios por la aparicion del implante transcatéter de prétesis valvular
adrtica (TAVI), que se realiza por via percutdnea (generalmente transfemoral u otros accesos
vasculares) o mediante una minitoracotomia (transapical), esto ha permitido beneficiarse a muchos
pacientes de alto riesgo en los que la cirugia clasica estaba contraindicada ).

El RQVA y el TAVI como opciones de tratamiento complementarias han permitido un aumento
sustancial del nimero total de pacientes con estenosis adrtica sometidos a una intervencién quirdrgica
o percutanea ®.

El envejecimiento poblacional ha llevado a un incremento de la multimorbilidad del paciente mayory,
con esta, un progresivo declive funcional. Este posible estado de fragilidad o vulnerabilidad hace
especialmente interesante la opcidn terapéutica que ofrece la TAVI, que permite a pacientes no
candidatos a RQVA beneficiarse de la sustitucién valvular. Sin embargo, este contexto hace
recomendable evaluar no solo las caracteristicas e indicaciones de tratamiento desde un punto de vista
centrado en el drgano, sino ampliar el modelo asistencial a una visiéon centrada en el individuo
(paciente), en su globalidad, que permita obtener los mejores resultados clinicos y satisfaccién del
paciente, realizando una adecuada eleccion del tratamiento.

La escasa evidencia procedente de estudios randomizados comparando las TAVI frente a la cirugia
clasica en pacientes de bajo riesgo e intermedio plantean la necesidad de clarificar qué tipo de
pacientes son subsidiarios de cada tipo de intervencidn y los requisitos de los equipos que van a realizar
este tipo de tratamiento.

2. Indicaciones

El equipo cardiolégico o Heart Team (comité multidisciplinar de toma de decision terapéutica en el
paciente con estenosis adrtica) debe seleccionar la intervencién terapéutica mas eficiente en base al
resultado de una valoracidon multidisciplinar, que incluya profesionales expertos en el érgano y su
tratamiento especifico y profesionales que implementen una valoracidon integral que permita
extrapolar el efecto de la patologia cardiaca y sus diferentes opciones terapéuticas sobre el individuo
en términos de capacidad funcional y calidad de vida.

El equipo cardiolégico debe valorar cuidadosamente el modo de intervencidon mds adecuado para cada
paciente, teniendo en cuenta la edad y la esperanza de vida estimada, las comorbilidades (incluida la
fragilidad y la calidad de vida, las caracteristicas anatdmicas y técnicas, los riesgos relativos del RQVA
y el TAVI y sus resultados a largo plazo, la durabilidad de valvulas protésicas, la viabilidad del TAVI
transfemoral, la experiencia del centro y los datos de resultados. Estos factores se deben tratar con el
paciente y su familia para que tomen una decisién informada sobre la opcién de tratamiento ().

El TAVI puede considerarse como tratamiento de eleccion cuando los pacientes tengan una calidad de
vida adecuada y tengan una esperanza de vida >1 afio.



Desde el punto de vista cardioldgico, se recomienda intervenir (%):
- Alos pacientes con estenosis adrtica sintomatica grave con gradiente alto (gradiente medio 2
40mmHg, velocidad pico 24 m/sy area valvular <1 cm2 0 < 0,6 cm2/m2) .
- A los pacientes sintomaticos con estenosis adrtica grave con flujo bajo (IVL £ 35 ml/m2),

gradiente bajo (< 40mmHg), fraccion de eyeccién reducida (< 50%) y evidencia de reserva de
flujo (o reserva contractil).

- A los pacientes asintomaticos con estenosis adrtica grave y disfuncion sistélica del VI
(FEVI<50%) que no se debe a ninguna otra causa.

2.1. Indicaciones para el implante transcatéter de prétesis valvular adrtica (TAVI)

A continuacidn, se definen las situaciones en las que estd indicado el TAVI:

Indicaciones para la TAVI

Pacientes de edad avanzada (275 afios)

Pacientes con riesgo quirurgico alto (STS-PROM o EUROSCORE 11>8).
Pacientes no candidatos a cirugia.

Pacientes candidatos a TAVI transfemoral

La consideracidn de la técnica (TAVI vs RQVA) se apoyara en las caracteristicas clinicas, anatdomicas
y técnicas segln indica la tabla 1.

2.2. Indicaciones para reemplazo quirurgico de valvula adrtica (RQVA)

A continuacidn, se definen las situaciones en las que esta indicado el RQVA:

Indicaciones para RQVA

Pacientes < 75 afios con riesgo bajo para RQVA (STS-PROM/EuroSCORE Il <4%)
No Candidatos a TAVI transfemoral y operables

La consideracién de la técnica (TAVI vs RQVA) se apoyard en las caracteristicas clinicas, anatdomicas
y técnicas segun indica la tabla 1. ¥




Tabla 1. Factores clinicos, anatémicos y de procedimiento que influyen en la eleccion de la modalidad de tratamiento para el
paciente individual.
Fuente: Guia ESC/ EACTS 2021sobre el diagndstico y tratamiento de las valvulopatias

A favor de TAVI A favor de RQVA

Caracteristicas clinicas

Riesgo quirurgico bajo - +

Riesgo quirurgico alto + R

Edad mas joven? - +

Edad mas avanzada® + R

Cirugia cardiaca previa (particularmente injertos coronarios
intactos que corren riesgo durante la repeticién de la + -
esternotomia)

Fragilidad grave ® + -

Sospecha de endocarditis o endocarditis activa - +

Aspectos anatémicos y técnicos

TAVI viable por acceso transfemoral + -

Acceso transfemoral desfavorable o imposible y RQVA viable - +

Acceso transfemoral desfavorable o imposible y RQVA
desaconsejable

Secuelas de radiacion toracica + -

Aorta de porcelana + -

Probabilidad alta de desproporcién entre el
paciente y la protesis (AVA<0,65 cm2/m2 del + -
ASC)
Deformacién toracica grave o escoliosis + -

Tamafio del anillo adrtico inadecuado para los
dispositivos de TAVI disponibles

Valvula adrtica bicuspide - +

Morfologia valvular desfavorable para TAVI (p. €j.,
riesgo alto de obstruccién coronaria debido a la
poca distancia al ostium coronario o calcificaciéon
avanzada de los velos/TSVI)

Trombo en |la aorta o el VI - +

Cardiopatias concomitantes que requieren intervencion

EC multivaso significativa que requiere
revascularizacién quirdrgica®

Valvulopatia mitral primaria grave - +

Valvulopatia tricuspidea grave - +

Dilatacidn significativa o aneurisma de la raiz
aodrtica o de la aorta ascendente

Hipertrofia septal que requiere miectomia - +

ASC: Area superficie corporal; AVA: Area valvular adrtica; EC: enfermedad coronaria; ESC: Sociedad Europea de Cardiologia;
RQVA: reemplazo quirdrgico de valvula adrtica; TAVI: implante percutdneo de valvula adrtica; TSVI: tracto de salida del
ventriculo izquierdo; VI: ventriculo izquierdo.

2 La esperanza de vida depende de la edad absoluta y la fragilidad, es diferente entre varones y mujeres y puede servir de
guia mejor que la edad en si. La esperanza de vida varia ampliamente entre distintas partes de Europa y el mundo
(http://ghdx.healthdata.org/record/ihme-data/ghd-2017-life-tables-1950-2017).

b La fragilidad grave se define como la presencia de mas de 2 factores del indice de Katz59, si bien se recomienda seguir las
indicaciones de Guia ESC/ EACTS 2021sobre el diagndstico y tratamiento de las valvulopatias.

¢Mediante acceso no transfemoral.

dSegln la GPC ESC 2019 sobre el diagndstico y tratamiento de los sindromes coronarios crénicos.



3. Requisitos para la TAVI

3.1. Existencia de un servicio de cirugia cardiaca

El objetivo fundamental de los centros especializados en el tratamiento de las valvulopatias es ofrecer
una atencién de maxima calidad centrada en el paciente. Los requisitos mas importantes de un centro
especializado en valvulopatias se presentan en la siguiente tabla %,

Tabla 2. Requisitos recomendados para un centro especializado en valvulopatias.
Fuente: Guia ESC/ EACTS 2021 sobre el diagnéstico y tratamiento de las valvulopatias

Requisitos

Centro que lleva a cabo intervenciones valvulares con servicios de cardiologia y cirugia cardiaca y en servicio
ininterrumpido.

Equipo cardiolégico o Heart Team: cardidlogo clinico, cirujano cardiovascular, cardidlogo intervencionista
(hemodinamista), especialista en imagen, anestesista cardiovascular.

Otros especialistas si fuera necesario: especialista en insuficiencia cardiaca, electrofisidlogo, geriatra, médicos
internistas y otros (cuidados intensivos, enfermedades infecciosas, neurologia). El personal de enfermeria
especializado es un componente importante del equipo cardioldgico.

El equipo cardiolégico o Heart Team debe reunirse con frecuencia y trabajar siguiendo procedimientos
operativos estandarizados y acuerdos de gobernanza establecidos por el centro.

Es recomendable disponer de una sala de cateterismos hibrido.

Debe disponerse del espectro completo de procedimientos valvulares quirdrgicos y percutaneos.

Gran volumen de procedimientos en el hospital y de cada operador.

Imagen multimodal, incluidas ecocardiografia, TC (tomografia computerizada cardiada), RMC (resonancia
magnétic cardiaca) y medicina nuclear, ademas de experiencia en guiar procedimientos quirurgicos e
intervencionistas.

Consulta especializada en valvulopatias para el tratamiento y el seguimiento ambulatorios.

Revisidon de datos: evaluacidn continua de los resultados con control de la calidad y auditorias internas y
externas.

Programas formativos destinados a especialistas en atencién primaria, operadores, especialistas en imagen
diagndstica e intervencionista y cardidlogos de referencia

Las guias europeas sobre valvulopatias establecen los requisitos recomendados para un centro
especializado en valvulopatias, indicando que para llevar a cabo intervenciones valvulares debe haber
servicios de cardiologia y cirugia cardiaca en servicio ininterrumpido 1),

3.2. Existencia de un comité multidisciplinario de seleccién de pacientes: equipo cardiolégico.

El consenso de las sociedades cientificas europeas y americanas sobre el tratamiento de las
valvulopatias recomiendan la existencia de un comité multidisciplinar, llamado equipo cardiolégico o
Heart Team, para asegurar la seleccién adecuada de los pacientes para TAVI©®),

El equipo cardioldgico o Heart Team es especialmente importante para la toma de decisiones sobre el
manejo de pacientes complejos o asintomaticos, asi como en aquellos pacientes en los que la evidencia
cientifica no sea alta. La sesidn médico-quirurgica es un espacio fundamental de los hospitales que
tratan estos pacientes, contribuyendo a la mejoria prondstica de estos pacientes.



Existe una relacién entre volumen de pacientes TAVI y mejor prondstico. Los programas con alto
volumen de TAVI se asocian con menor mortalidad a 30 dias .

La calidad de la atencidn no se relaciona exclusivamente con el volumen de intervenciones, es esencial
la evaluacién interna de la calidad mediante el registro sistematico de los datos de los procedimientos

y los resultados de los pacientes en cada centro especializado en valvulopatias, ademas de la
participacidn en registros nacionales y de la ESC/EACTS .

3.3. Existencia de un protocolo de evaluacion de los pacientes candidatos a TAVI.

Cada centro implantador de TAVI, dispondra de un protocolo especifico, elaborado por el equipo
cardioldgico o Heart Team, para garantizar tanto la correcta aplicacidn de la técnica como el éxito de
esta.

La evaluacion de los pacientes candidatos a TAVI debera incluir:

- Estudio ecocardiogréfico. Disponibilidad de estudio ecocardiografico transtoracico y transesofagico,

con ecocardiografistas expertos en enfermedades valvulares. Se tiene que determinar los parametros
de gravedad de la estenosis adrtica, el tipo de estenosis adrtica, el gradiente valvular, la velocidad del
flujo transvalvular, la fraccién de eyeccién ventricular izquierda (FEVI), la presencia de enfermedad
valvular coexistente y la medida del anillo adrtico. Existira la posibilidad de realizar ecocardiografia de
estrés asi como eco tranesofagico y/o 3D en casos dudosos.

Las recomendaciones internacionales para la evaluacién ecocardiografica de los pacientes con
estenosis adrtica dependen de la medicion del gradiente medio de presidn (el pardmetro mas robusto),
la velocidad transvalvular maxima (Vmax) y el area valvular. Aunque desde una perspectiva tedrica el
area valvular representa la medida ideal para evaluar la gravedad de la estenosis adrtica, su medicién
tiene numerosas limitaciones técnicas. Por ello, en caso de discrepancia, las decisiones clinicas deben
tener en cuenta los siguientes factores: estado funcional, volumen latido, indice de velocidad Doppler,
grado de calcificacién valvular, funcién del VI, presencia o ausencia de hipertrofia del VI, condiciones
de flujo y el control adecuado de la PAY,

- Estudio de tomografia computarizada (TC). Se tiene que determinar: la medida del anillo, la distancia

entre el plano valvular y el nacimiento de las arterias coronarias, la distribucién del calcio en el plano
valvular, la anatomia de la aortay de las arterias iliacas y femorales. En caso de imposibilidad de acceso
femoral, se deberan estudiar con TAC los accesos alternativos (subclavia, carétida, etc.).

- Estudio de la anatomia coronaria con coronariografia diagndstica o TC.

- Analisis de riesgo quirurgico con STS Score y euroSCORE y expectativa de vida.

- Valoracion de la fragilidad del paciente.




Estos criterios de evaluacion se actualizardn en la medida que se actualicen las guias internacionales.
La aplicacion del protocolo debera permitir escoger a los pacientes que obtendran un alto beneficio
con la técnica de TAVI, con una baja tasa de complicaciones e intentando evitar la futilidad ©®.

3.4. Caracteristicas de los cardiélogos intervencionistas

Los cardidlogos intervencionistas que estén o quieran iniciar un programa de TAVI tienen que cumplir
los requisitos siguientes, tal como recomienda el documento de consenso de diferentes sociedades
cientificas ®):

- Estar acreditados en cardiologia intervencionista por la seccién de hemodinamica y cardiologia
intervencionista de la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC).

- Tener experiencia al menos 5 afios en cardiologia intervencionista, y haber realizado al menos 100
procedimientos de patologia estructural cardiaca en su carrera profesional.

- Tener un nivel de formacién adecuado en el tratamiento percutdneo de la patologia estructural
cardiaca.

3.5. Cumplimiento de un registro

Es imprescindible registrar la actividad realizada, incluyendo los pacientes evaluados en el Heart Team,
los pacientes rechazados y los pacientes tratados en un programa comun para los centros
implantadores, en el que se recojan las caracteristicas principales de los pacientes, de los
procedimientos y de los resultados.

Ademas de los pacientes TAVI, deberad incluirse en este registro todo paciente adulto con tratamiento
percutdneo o quirdrgico de estenosis adrtica, incluidos los que ademas precisen revascularizacion, ya
sea percutanea o quirdrgica. De esta manera podremos conocer la realidad en nuestra Comunidad del
manejo de la estenosis aortica (cuantos pacientes son tratados con TAVI <75 afios y cuantos pacientes
con Estenosis adrtica 275 son operados). Estos datos nos permitiran ademads conocer la mortalidad
hospitalaria y al afio de pacientes con Estenosis adrtica tratados de forma percutanea y quirurgica.

El registro de los pacientes se realizard a través del sistema informatico HERA, de la Conselleria de
Sanidad y Universal y Salud Publica.



4. Otras consideraciones

4.1. Futilidad y calidad de vida.

La futilidad terapéutica se ha definido como la falta de eficacia médica, especialmente cuando el
médico considera que es poco probable que la terapia produzca los resultados clinicos previstos, o la
falta de supervivencia significativa y teniendo en cuenta los valores personales del paciente *. Por lo
tanto, la definicidn de futilidad va mas alla de la probabilidad de supervivencia y debe incluir el grado
esperable de recuperacion funcional.

Asi, la definicién de futilidad tendria que incluir: la mortalidad en el afio, la carencia de mejora en la
funcién y la calidad de vida en el afio de la intervencidn. Se recomienda realizar una consulta a
geriatria/medicina interna en caso de duda sobre la futilidad del procedimiento TAVI en pacientes
seleccionados.

4.2. Sesgo de género

Las mujeres con estenosis adrtica tienen mayor mortalidad que los varones como resultado de un
diagnéstico y evaluacion especializada tardios, que se siguen de la menor frecuencia y el mayor retraso
de las derivaciones a intervencion. Son necesarias medidas para mejorar esta situacién y garantizar
gue ambos sexos reciben una atencién igualitaria (1).
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