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RESUMEN

En el presente documento se describe el posicionamiento de la Sociedad Espariola de Cirugia Téracica
y Cardiovascular en relacién con la valvulopatia aértica y su abordaje médico-quirirgico. En concreto,
se establece la plasmacion asistencial de las guias de practica clinica europeas y americanas al contexto
concreto de la enfermedad valvular aértica en Espafia. De forma especifica se explicitan los criterios de
indicacién y requisitos estructurales, técnicos y profesionales necesarios para la realizacién de procedi-
mientos de implante de valvula adrtica transcatéter con objeto de alcanzar la maxima calidad asistencial
y seguridad para el paciente.
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Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-
nc-nd/4.0/).

Integral approach of the aortic valvulopathy. Transcatheter implant of aortic
valve. Position and recommendations of the Spanish Society of Surgery
Toracica y Cardiovascular group of experts cirugia valvular

ABSTRACT

The present document describes the position of the Spanish Society of Thoracic and Cardiovascular Sur-
gery as regards aortic valve disease and its medical-surgical approach. In particular, it establishes the
embodiment of the european and american clinical practice guidelines in the particular context of aortic
valve disease in Spain. Specifically, they explain the indication criteria and structural requirements, as
well as the techniques and professionals needed to perform transcatheter aortic valve implantation, with
the aim of achieving maximum quality and safety for the patient.
© 2018 Sociedad Espafola de Cirugia Toracica-Cardiovascular. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U.
This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-
nc-nd/4.0/).

Introduccion

La estenosis adrtica degenerativa calcificada, relacionada con la
edad, es la causa mas frecuente de estenosis adrtica en adultos. Se

* Autor para correspondencia.

puede estimar que entre el 2% y el 5% de las personas mayores de
65 afios sufren una estenosis aértica calcificada significativa, y el
29% de ellos presentan una esclerosis valvular aértica sin compro-
miso hemodindmico’2. La enfermedad degenerativa calcificada de
la valvula adrtica, incluso sin la presencia de estenosis significativa,
se asocia a un riesgo combinado de muerte cardiovascular e infarto
agudo de miocardio un 50% superior a la media poblacional®. Por su
parte, la supervivencia media de los pacientes que sufren esteno-
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sis adrtica significativa es de dos a cinco afios, dependiendo, entre
otros factores, de los sintomas que presenten®.

En el momento actual, la estenosis adrtica degenerativa
adquiere rangos epidémicos en cuanto a su distribucién, impacto
en afios de vida ajustados por calidad de vida y en cantidad de vida.

Desde el punto de vista asistencial, las distintas estrategias tera-
péuticas dirigidas a los pacientes con estenosis valvular aértica
dependen de un adecuado diagnéstico etiolégico, del compromiso
hemodinamico que generan y del estadio de la enfermedad pro-
ducida. La cirugia de sustitucién valvular aértica es el tratamiento
estandar para la estenosis aértica severa, siendo un procedimiento
sencillo y rapido con excelentes resultados contrastados. Datos
actuales de la STS reportan que el recambio valvular aértico tiene
una mortalidad global por debajo del 3%, estando muy relacionada
con la severidad o estadio de la enfermedad y las comorbilidades de
los pacientes intervenidos®. De hecho, en pacientes seleccionados
con escasas comorbilidades, la mortalidad y morbilidad esperada
se sittia por debajo del 1%. En Espafia la mortalidad global descrita
para la sustitucién valvular aértica aislada fue del 3,7% en 2015
(Euroscore I 8,4%, Euroscore Il 3,5%) y del 4,07% en 2016 (Euroscore
17,94%, Euroscore I 3,15%)°.

Junto a los excelentes resultados quirtrgicos de nuestros cen-
tros, asistimos al crecimiento exponencial de los procedimientos de
cirugia minimamente invasiva, experimentando un gran desarrollo
técnico y metodoldgico en los dltimos afios. La progresiva instaura-
cioén de programas de cirugia adrtica miniinvasiva ha conducido a
incrementar la calidad asistencial, proporcionando una mejor y mas
pronta recuperacién postoperatoria, una reduccién de las tasas de
infecciones quirdrgicas, una disminucién del dolor postoperatorioy
minimizar la necesidad perioperatoria de hemoderivados, especial-
mente en pacientes de edad avanzada’. Ventajas que han sido muy
potenciadas por el uso de prétesis valvulares de liberacién rapida y
valvulas sin sutura. Debemos destacar también que la mejora en el
diserio de las valvulas mecénicas y biol6gicas ha reducido la necesi-
dad de anticoagulacién, permitiendo una menor tasa de sangrado,
eventos tromboembodlicos y la necesidad de reoperacién por fallo
estructural en las prétesis biolégicas®~'!.

Por todo ello, podemos afirmar que, en la actualidad, la cirugia es
el «gold estdndar» en el tratamiento de la estenosis valvular aértica.
Es importante sefialar que la evolucién en la asistencia sanitaria
debe encuadrarse dentro de los parametros de la medicina basada
en la evidencia, ya que los cambios tecnolégicos no siempre llevan
aparejados un aumento de la eficacia, eficiencia y seguridad en el
tratamiento de las enfermedades. Nuestra practica clinica habitual
debe mejorar con el progreso tecnolégico y no someterse a la tecno-
latria sin fundamento'2. La Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica
y Cardiovascular (SECTCV), a través de este documento, pretende
ayudar a los profesionales implicados en el tratamiento integral
de la valvulopatia aédrtica a elegir la técnica quirtirgica mas apro-
piada para cada paciente y a implementar una dindmica de equipo
multidisciplinar en su desarrollo y aplicacién.

Implante de valvula aértica transcatéter. Procedimiento
TAVI

La introduccién de las valvulas transcatéter (TAVI), balén-
expandible y autoexpandible, ha permitido abordar con resultados
excelentes la estenosis valvular aértica severa de aquellos pacientes
considerados inoperables por su elevado riesgo quiridrgico'>~1>. En
unos pocos afios y basados en los resultados de varios ensayos clini-
cos, los procedimientos TAVI se han convertido en un tratamiento
de primera linea de los pacientes inoperables y en una alternativa
real para los pacientes de riesgo quiridrgico elevado, expandiéndose
su potencial utilizacién a los pacientes catalogados de riesgo inter-
medio (STS Score 4-8%; EuroSCORE II 4-9%; EuroSCORE I 10-20%).

En nuestro pais se ha observado un crecimiento exponencial en los
Gltimos dos afios de las técnicas transcatéter para el tratamiento
de la estenosis adrtica severa. Asi, segiin el Registro de Interven-
ciones de la SECTCV 2016, se realizaron ese mismo afio un total
de 4.986 procedimientos de recambio valvular aértico mediante
cirugia abierta, y 2.370 procedimientos TAVI (1978 Registro de SEC
Hemodindmica y 392 Registro SECTCV). Ello supone que este afio
el 32,2% de los procedimientos sobre valvula aértica se realizaron
mediante técnicas transcatéter (sefialamos que solo se contabiliza-
ron en el registro aquellos procedimientos de sustitucién valvular
adrtica aislada, excluyendo los pacientes de cirugias polivalvulares
o valvular aértico +revascularizacién miocardica).

Las evidencias actuales muestran que la TAVI presenta un mayor
beneficio en mortalidad frente a la cirugia o al tratamiento médico
en pacientes de alto riesgo. Ademas, el estudio SURTAVI y los resul-
tados previamente obtenidos por el PARTNER IIA muestran un
resultado de no inferioridad en los objetivos combinados de muerte
por cualquier causa o accidente cerebrovascular incapacitante en
pacientes de riesgo intermedio, por lo que la utilizacién del proce-
dimiento TAVI en estos pacientes es una realidad presente!6-18,

Evaluacién del riesgo perioperatorio

Sobre la base de lo expuesto, comprobamos que la determina-
cién precisa del riesgo que un paciente tiene ante una cirugia de
sustitucion valvular aértica es esencial para poder establecer una
correcta indicacion terapéutica y realizar una apropiada evaluacién
riesgo-beneficio!9-2! (tabla 1).

El STS-PROM score y el EuroSCORE logistico (I1'y II) son los méto-
dos mas frecuentes de estimacion de riesgo, construidos sobre la
base de un modelo estadistico de regresién multivariante predic-
tivo. Ambos sistemas son suficientemente consistentes y precisos
en pacientes de bajo riesgo, aunque presentan una tendencia a la
sobreestimacion en los enfermos de mayor riesgo. A pesar de dis-
poner de estos instrumentos de facil aplicabilidad, la evaluacién
del riesgo real de un paciente concreto puede ser una tarea com-
pleja, incluso para cirujanos experimentados, ya que la aplicacién
automatica de un score matemadtico, en numerosos casos, no es
suficiente. Asi, los scores de riesgo habituales, como el STS-PROM,
el EuroScore I o el EuroScore II, pueden complementarse con otros
factores de riesgo menos convencionales y aparentemente menos
objetivos, tales como la fragilidad?2-24, el grado de discapacidad,
la presencia de comorbilidades no puntuables o no bien evaluadas,
aorta de porcelana, etc. Este hecho queda plasmado en las Guias de
la AHA y ACC, recomendando llevar a cabo la evaluacion del riesgo
quirargico mediante la combinacién de la puntuacién del STS score,
la fragilidad del paciente, la disfuncion de sistemas organicos mayo-
res y la dificultad técnica relativa al procedimiento en un paciente
concreto?. En este sentido, clasifica a los pacientes en pacientes de
bajo riesgo, riesgo intermedio, riesgo elevado y riesgo prohibitivo
o inoperables.

De un modo similar, las Guias de Practica Clinica Europeas
(2017)%6 precisan que la eleccién del tipo de intervencién debe
realizarse en funcién de las caracteristicas del paciente, cardia-
cas y extracardiacas, del riesgo individual del paciente relativo a
la puntuacién de los scores, de la factibilidad del procedimiento
TAVI, de la experiencia del equipo y de los resultados del cen-
tro. Siguiendo el esquema de sus recomendaciones, se establecen
dos categorias: pacientes de bajo riesgo quirtrgico (STS/EuroScore
[1<4% o EuroSCORE 1<10%) y pacientes con riesgo quirdrgico
incrementado (STS/EuroSCORE II >4% o EuroSCORE I >10%) o que
presenten factores de riesgo significativos no incluidos en los sco-
res.
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Tabla 1
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Representacién esquemadtica de la evaluacién de riesgo perioperatorio

Bajo
Riesgo

Riesgo

Intermedio

Riesgo

Prohibitivo

Euroscore Il 4% - 9% Riesgo predicho con
[S—— cirugia de muerte o
morbilidad mayor
(todas las causas)
STS PROM 4% - 8% >50% en 1 afo
s "
Fragilidad - Ligera
— e
Compromiso : . 2 Sistemas
Orgénico 1 Sistema
Riesgos IMPEDIMENTOS
. ' ' IMPORTANTES
Especificos del Posible Posible
Pmced!miemo
Tabla 2

Representacién esquemadtica de las opciones terapéuticas en funcién del riesgo del paciente

Estenosis Aortica Severa
Sintomatica

Bajo Riesgo
Quirdrgico

Riesgo Quirargico
Intermedio

PDR/SS: prétesis de despliegue rapido y prétesis sin sutura.
Procedimiento TAVI. Indicaciones

La AHA y la ACC en su actualizaciéon de guias de practica cli-
nica de 20172526, recomienda que la eleccién entre el reemplazo
valvular quirdrgico y el implante transcatéter debe basarse en una
aproximacién multidimensional, que incluya el riesgo quirdrgico,
la fragilidad del paciente, la presencia de comorbilidades y las pre-
ferencias y valores de los mismos. De ahi la gran importancia de
la evaluacién preprocedimiento y de la necesidad de hacer una
indicacién individualizada de cada paciente, alejandonos de una
aplicacién indiscriminada de la técnica basada en un criterio exclu-
sivamente numérico y al margen del enfermo concreto (tabla 2).

Alto Riesgo
Qirargico

Riesgo Quirurgico
Prohibitivo

Futilidad

En este sentido, si atendemos al riesgo quirtrgico como principal
criterio de clasificacién, se explicitan las siguientes recomendacio-
nes.

Pacientes de bajo riesgo

¢ El reemplazo valvular quirdrgico (AVR) esta recomendado en
pacientes sintomaticos (estadio D) o asintomaticos (estadio C)
que cumplan criterios de cirugia. Recomendacién clase IB.
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Pacientes de riesgo intermedio

¢ El AVR esta recomendado en pacientes con EAo severa sintoma-
tica (estadio D) o asintomaticos (estadio C) que cumplan criterios
de cirugia. Recomendacién clase IB.

¢ El reemplazo valvular transcatéter (TAVR) es una alternativa
razonable al reemplazo quiriirgico en pacientes con EAo severa
sintomatica (estadio D) y riesgo intermedio, dependiendo del
riesgo especifico del paciente, sus preferencias y valores. Reco-
mendacién clase Ila.

Pacientes de riesgo elevado

¢ El AVR esta recomendado en pacientes con EAo severa sintoma-
tica (estadio D). Recomendacién clase IA.

¢ El TAVR esta recomendado en pacientes con EAo severa sinto-
matica (estadio D) y elevado riesgo quirtrgico, dependiendo del
riesgo especifico de cada paciente, sus preferencias y valores.
Recomendacion clase IA.

Pacientes de riesgo prohibitivo

e El TAVR esta recomendado en pacientes con EAo severa sin-
tomatica (estadio D) y riesgo quirtrgico prohibitivo con una
expectativa media de vida posprocedimiento superior a 12 meses.

Situacién clinica

Como elemento principal de seleccién, incluido en esta actuali-
zacion de 2017 de las Guias de la AHA, encontramos la presencia
de los «sintomas» como criterio de recomendacién®’. Asi, destaca-
mos que la poblacién de pacientes recomendada parala AVR abarca
tanto individuos sintomaticos como asintomaticos. Por el contrario,
en la poblacién de pacientes recomendada para TAVR la presencia
de sintomas es un requisito (no disponemos de evidencias suficien-
tes del implante TAVI en pacientes asintomaticos).

Las recientes guias europeas recomiendan:

e Realizar sustitucién valvular quirdrgica en pacientes de riesgo
bajo (STS/EuroSCORE Il <4%, EurosSCORE I log.<10% y ausencia
de otros factores de riesgo no incluido en los scores). Clase IB.

e Por el contrario, en los pacientes inoperables, no candidatos a
cirugia, se recomienda valorar implante TAVI. Clase IB. Es necesa-
rio considerar, entre otros elementos, la potencial supervivencia
del paciente a un afio.

e En aquellos pacientes quirtrgicos con riesgo incrementado

(STS/EuroSCORE II >4%, EurosSCORE I log. >10% o presencia de

otros factores de riesgo significativos no incluido en los scores),

la decisién entre sustitucion valvular aértica o TAVI debe reali-
zarse teniendo en cuenta las caracteristicas individuales de cada
paciente, estando el implante transcatéter favorecido en pacien-
tes ancianos, principalmente si la via transfemoral es factible. La

Guia aporta también, para ayudar en esta decision, una relaciéon

de caracteristicas clinicas, anatémicas, técnicas, cardiacas y de

necesidad de intervencién concomitante, que nos orientan mas
hacia un procedimiento u otro. Clase IB.

Los pacientes dirigidos a la via tranfemoral en los diferentes

estudios en los que se fundamentan las GPC tienen estadisti-

camente menor riesgo periprocedimiento que los pacientes a

los que se realiza procedimiento no transfemoral. Este hecho

es debido a que, de forma preferente, las otras vias de acceso,
tanto transtoracicas (transapical/transadrtica) como transvascu-
lares (destacando la via axilar-subclavia), se contemplan como
alternativa cuando la via femoral no es factible. Situacién que
generalmente conlleva un contexto de morbilidad muy superior
en el enfermo. Por su parte, la via transubclavia ha demostrado
ser un abordaje transcatéter excelente, no solo como alternativa

a la via transfemoral, sino como una opcién de primera elec-

cién a tener en cuenta en numerosos casos. De hecho, varios

trabajos, como el de Frohlich et al. no encuentran diferencias
estadisticamente significativas entre ambas vias de abordaje
transvascular (transfemoral vs. subclavia)?’-?8, siendo un acceso
vascular seguro y con 6ptimos resultados??:30,

e Destacamos que, en los dos grandes estudios con pacientes de
riesgo intermedio, la edad media de los enfermos incluidos fue
de 80 y 82 afios (Partner Il y SURTAVI respectivamente). Lo que
muestra la escasa evidencia clinica de la TAVI en pacientes mas
jovenes, en pacientes de bajo riesgo y en valvulopatia adrtica no
trivalva.

e Nuevamente, los pacientes asintomaticos quedan fuera de las
recomendaciones para TAVIL.

Como podemos apreciar, las recomendaciones europeas2® van
un paso mas, apoyadas en el reciente estudio SURTAVI, ya que
elevan el grado de recomendacién de la TAVI en pacientes de
riesgo intermedio a IB. Se produce una similitud de indicacién entre
pacientes de riesgo intermedio y pacientes de alto riesgo. Esta apa-
rente igualacién de pacientes que son claramente diferentes es
necesario llevarla a la practica clinica con verdadera prudencia.
Ademas, todavia existen problemas clinicos no bien resueltos de
los dispositivos TAVI y que se relacionan principalmente con las
complicaciones vasculares del acceso, la elevada necesidad de mar-
capasos postimplante, la tasa de leak paravalvular, el riesgo de ictus,
la trombosis de los neosenos®!, el todavia elevado coste econémico
y la incertidumbre respecto a su durabilidad.

Futilidad

El reemplazo valvular transcatéter no estd recomendado en
pacientes en los que la presencia de comorbilidades y situacién
clinica excluirian el beneficio esperado tras la correcciéon de la este-
nosis aédrtica y/o la expectativa de vida sea inferior a 12 meses. A
pesar de laintensa investigacion y desarrollo de los procedimientos
TAVI, cada vez se evidencian mas pacientes en los que este trata-
miento no va a generarles una mejoria postimplante, ni en términos
de supervivencia, reducciéon de morbilidad o incremento de funcio-
nalidad. La identificacidn precisa de los pacientes en los que la TAVI
pueda ser considerada un acto de futilidad es una prioridad actual.
Aunque no hay una definicién uniforme de futilidad, desde la pers-
pectiva TAVI puede considerarse como aquella situacién en la que
el paciente presenta una expectativa de vida menor de un afo o se
estima una ausencia de mejoria funcional durante un corto periodo
de seguimiento posprocedimiento (6 meses o un afio)26-32,

En sintesis, las evidencias actuales muestran la clara superio-
ridad del procedimiento TAVI frente al tratamiento médico en
pacientes con EAo severa inoperables, y es equivalente a la ciru-
gia convencional de sustitucion valvular aértica en el paciente de
alto riesgo quirtrgico.

Del mismo modo, asistimos a un progresivo esfuerzo por generar
evidencias cientificas que permitan expandir las indicaciones del
implante TAVI a una poblacién de pacientes mas jévenes y/o de mas
bajo riesgo quirtrgico. Es en este punto donde es necesario llevar
a cabo un doble abordaje: por un lado, una aproximacién meto-
dolégica apropiada, intentando encontrar evidencias de mayor
consistencia que las obtenidas actualmente por los estudios de no
inferioridad. Por otro lado, y debido a las graves implicaciones que
el fallo del procedimiento puede tener, la necesidad de generar
un entorno seguro, en el que se pueda realizar el procedimiento,
llevar a cabo una cirugia de rescate o incluso disponer de disposi-
tivos de asistencia ventricular (hecho que justifica que el colectivo
cardiolégico, quirdrgico e institucional no permita que se realicen
procedimientos TAVI en centros sin cirugia cardiovascular efectiva
y que forme parte del Equipo Multidisciplinar del Corazén).
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Cirugia minimamente invasiva y vdlvulas de despliegue rdpido/sin
sutura

En la evaluacién de la evidencia disponible y en su concrecion
en las recientes guias de practica clinica no se incluye el analisis y,
por lo tanto, la aplicacién concreta de la cirugia minimamente inva-
siva ni de las prétesis biolégicas de liberacién rapida y aquellas tipo
«sin sutura» en el tratamiento de la valvulopatia aértica. Sin duda,
la aparicién de las valvulas «sin sutura» implica la obligatoriedad
de incorporarlas al algoritmo terapéutico. Asi, la plasmacién de las
evidencias relativas a estos procedimientos y tecnologia frente a la
cirugia convencional y la TAVI es necesaria para llevar a cabo un
correcto «abordaje integral de la valvulopatia aértica». Las actuales
guias, tanto americanas como europeas establecen las indicaciones
entre cirugia y TAVI sin tener en cuenta la informacién disponible
sobre estas proétesis, ni su utilizacién mediante cirugia minima-
mente invasiva.

Los resultados reportados en trabajos como el de D’Onofrio
et al.?>3 (2016) encuentran en mas de 2.000 pacientes que las val-
vulas «sin sutura» presentan una mayor tasa de éxito, con similar
mortalidad a 30 dias que los procedimientos TAVI, con una menor
tasa de implante de marcapasos y de insuficiencia perivalvular
residual. De igual forma, Santarpino et al.>* (2014), encuentran
una menor mortalidad en los pacientes tratados con sutureless,
con una tasa significativamente inferior de leaks periprotésicos,
siendo ademas un procedimiento mas coste-efectivo>”. Los resul-
tados descritos por Biancari et al. (2016) evidencian que la TAVI
se asocia a una mayor tasa de insuficiencia perivalvular ligera y
moderada-severa, una mayor tasa de implante de marcapasos y
mayor mortalidad hospitalaria®®. Este beneficio clinico se potencia
si se combinan estrategias quirdrgicas minimamente invasivas con
el implante de valvulas «sin sutura», como demuestra el grupo de
Glauber®’. Del mismo modo, existen también trabajos que cues-
tionan el beneficio de la TAVI en pacientes de riesgo intermedio
en comparaciéon con la cirugia convencional e implante de valvulas
«sin sutura»’s.

Uno de los elementos diferenciadores de la cirugia frente a la
TAVI en pacientes de riesgo intermedio (SURTAVI) es la mayor tasa
de sangrado importante y de insuficiencia renal aguda. Precisa-
mente es en este punto donde la cirugia minimamente invasiva
reduce significativamente la incidencia de transfusién frente a la
cirugia convencional, disminuye la tasa de insuficiencia renal y
acorta la estancia en la unidad de cuidados intensivos y los dias
de hospitalizacién®?, reduciendo ademas el dolor postoperatorio y
presentado una mejoria de la funcién respiratoria*04!,

Ademas, las protesis sin sutura producen unos gradientes trans-
valvulares mas bajos que las prétesis convencionales, acercandose
a la excelente hemodindmica de las TAVI (es necesario seguimien-
tos a largo plazo para determinar el efecto clinico de esta mejora
hemodinamica).

Por todo ello, en el andlisis de los pacientes y en su direcciéon
hacia un procedimiento u otro, debemos contemplar también la
potencial utilizacién de las técnicas de cirugia miniinvasiva y de
estas valvulas biolégicas mejoradas.

Centro TAVI

La calidad asistencial, la eficiencia clinica y la seguridad del
paciente vertebran el sentido practico del presente documento,
subrayando la experiencia del cirujano/operador y el volumen del
centro hospitalario como elemento esencial para asegurar un resul-
tado 6ptimo en el tratamiento de los pacientes seleccionados para
TAVI.

Los procedimientos transcatéter deben realizarse en hospitales
con equipos TAVI estables, en el contexto sanitario que las actuales

Guias Europeas de Practica Clinica denominan «Centro Hospitalario
de Valvulopatias Cardiacas». Dicho esquema organizativo permite
una reduccion significativa en el nimero de complicaciones peri-
procedimiento y eleva la seguridad de la terapia. Ademas, este
modelo, garantiza una toma de decisiones adecuada en la eleccién
del procedimiento TAVI, aportando eficiencia clinica y facilitando
una atencion clinica de alta calidad en la derivacién del enfermo,
durante fase de hospitalizacion y en el seguimiento postalta.

Por lo tanto, el programa TAVI debe establecerse en hospitales
que dispongan de cardiologia intervencionista y servicio de cirugia
cardiovascular con una actividad clinica significativa.

Siguiendo este esquema y tomando como marco basico de des-
arrollo las caracteristicas necesarias para poder catalogar un centro
como «Centro Hospitalario de Valvulopatias Cardiacas»26 (tabla 3),
establecidas en las recientes Guias Europeas de Practica Clinica,
consideramos que un centro con programa TAVI debe cumplir los
siguientes requisitos asistenciales*!~44:

- Disponer de, al menos, 2 cardiélogos intervencionistas y 2 ciruja-
nos cardiovasculares con experiencia en procedimientos TAVI.
Mantener con rigurosidad los correspondientes registros de
actividad TAVI de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica y Car-
diovascular y de la Sociedad Espafiola de Cardiologia.

Disponer de laboratorio de hemodinamica, quir6fano hibrido o
quiréfano equipado con sistema de fluoroscopia, mesa radio-
transparente y sistemas de monitorizacién de presién.

La sala de implante TAVI, independientemente de la via de abor-
daje utilizada, debe tener suficiente espacio para que todo el
personal implicado pueda desarrollar su trabajo de forma 6ptima.
Ademas del cardi6logo intervencionista y del cirujano, debemos
contemplar la actividad del anestesi6logo o del ecocardiografista,
y la presencia de equipamiento completo para realizar bypass
cardiopulmonar, con objeto de poder instaurar circulacién extra-
corpérea durante el implante en caso de ser necesario.

La sala de implante TAVI de tener el equipamiento necesario
para tratar las potenciales complicaciones del procedimiento
que generan riesgo vital: perforaciéon/diseccién vascular, tapona-
miento cardiaco, perforacién cardiaca, diseccién adrtica, shock
cardiogénico, shock hipovolémico, alteraciones del ritmo car-
diaco, etc.

Debe existir un equipo de ECMO rapidamente disponible, con
personal quirtrgico entrenado en el implante y manejo de situa-
ciones de riesgo vital.

La sala de implante TAVI debe estar certificada y preparada para
el implante de sistemas de marcapasos definitivos y sistemas
DAI/DAI + CRT.

Para aumentar la calidad asistencial, se recomienda que la sala
disponga de flujo laminar y ventilacién integrada, asi como de un
sistema de iluminacién de alta intensidad.

Disponer de laboratorio de imagen, con capacidad de realizar
ecocardiografia transtordcica y transesofagica, y con personal
entrenado en patologia estructural cardiaca.

Capacidad de realizar angio-TC de facil acceso.

Capacidad de realizar pruebas de imagen vascular.

Unidad de Cuidados Intensivos especializada en patologia estruc-
tural cardiaca.

Terapia renal sustitutiva disponible (hemofiltracién y hemodiali-
sis).

La relaciéon de requisitos se ha establecido siguiendo los princi-
pios de eficiencia clinica y seguridad del paciente, basandose en
los criterios establecidos en los documentos de consenso, guias
de practica clinica y la evidencia cientifica disponible. Destacamos
la utilidad del trabajo de Parma et al. (2017) para la plasmacién
sintética de los elementos exigibles mds relevantes*4.
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Requerimientos de los centros hospitalarios especializados en cardiopatias valvulares

Requerimientos de los Centros Hospitalarios Especializados en Cardiopatias Valvular

Presencia de Equipos Multidisciplinares con competencias especificas en sustitucion
valvular, cirugia de raiz aértica, mitral, tricuspidea, reparacién valvular aértica, técnicas
transcatéter adrtica y mitral y procedimientos dirigidos a la reoperacion y reintervencion.
El Equipo del Corazéon debe funcionar con un programa regular establecido y
procedimientos estandar.

Recursos de imagen, incluyendo técnicas 3D, ecocardiografia de estrés, ecocardiografia
transesofagica, TC cardiaco, Cardioresonancia, y PET.

Interaccién y comunicacion con otros centros, hospitales y servicios, asi como con existir
una comunicacién fluida entre cardiologia clinica cirujanos y cardidlogos
intervencionistas.

Presencia de Servicios de apoyo: cardiologia, cirugia cardiovascular, unidad de cuidados
intensivos y otras especialidades médico-quirargicas.

Sistema de revision de datos: procesos internos de auditoria que incluyan mortalidad,
complicaciones, tasa de reparacion, durabilidad de la reparacion, tasa de reoperacion con
seguimientos minimo de 1 afos. Disponibilidad de los resultados para observdores
externos e internos y participacion en los registros oficiales nacionales e internacionales.

El principal propésito de un «Centro Hospitalario de Valvulopatias Cardiacas» (GPC 2017), como centro de excelencia,
es proporcionar la mejor calidad asistencial disponible. Este objetivo se consigue a través de grandes volimenes de
actividad asistencial y alta especializacién clinica, con programas especificos de entrenamiento, formacién continuada
e infraestructura apropiada. Para ello, es necesario que cuenten con amplia experiencia en procesos cardioquirtrgicos
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y procedimientos de cardiologia intervencionista.

Equipo Multidiscilinar del Corazén

Debemos resaltar y enfatizar la posicién central del Equipo Mul-
tidisciplinar del Corazén en la 6ptima evaluacién de pacientes, en la
ejecucion del procedimiento y en la valoracién de los resultados.
Los candidatos a TAVI deben ser determinados de forma conjunta
por cirujanos y cardiélogos en un hospital con un programa estable
de cardiopatia estructural valvular. Esta recomendacién de partici-
pacion conjunta en cada una de las fases del proceso asistencial de
implante de valvula aértica transcatéter es un requisito recogido no
solo en las guias de practica clinica (europeas y americanas), sino
también de los documentos de consenso de expertos en este campo
desde 2012 a 2017. Grado de Recomendacion Clase 414>,

Podemos distinguir, de forma ideal, dos dimensiones especificas
del Equipo Multidisciplinar del Corazén*°:

Equipo Multidisciplinar del Corazén como Grupo de Decision Cli-
nica. El equipo debera trabajar conjuntamente para la correcta
indicacién de la terapia a seguir, basandose sobre todo en el balance
riesgo-beneficio de cada técnica, asi como en el impacto socio-
sanitario y econémico de los distintos tratamientos. Este Equipo
Multidisciplinar del Corazén debe incluir a especialistas capaces de
valorar técnicamente la viabilidad de los procedimientos posibles
para el recambio valvular aértico, evaluando los posibles riesgos
y resultados de los mismos. El equipo debe estar constituido, al
menos, por un cirujano cardiovascular, un cardiélogo clinico y un
cardiélogo intervencionista, siendo muy adecuada la participacién
de otros profesionales que puedan ayudar en la toma de decisio-
nes (internista, geriatra, rehabilitador, anestesi6logo, enfermeria
especializada, especialista en imagen, etc.). Las tareas especificas
del Equipo Multidisciplinar del Corazén en este primer paso deben
incluir:

e Revisar la situacién clinica del paciente y el grado de severidad
de la valvulopatia aértica.

e Determinar cudl es el procedimiento mas indicado y su viabilidad
técnica.

Equipo Multidisciplinar del Corazén como Grupo Técnico de Inter-
vencion, integrado por los profesionales cualificados para decidir la
via de abordaje mas adecuada para el implante transcatéter (trans-
femoral, transaxilar, transapical, transadrtica, etc.), concretar todos
los aspectos técnicos de la intervencién y llevarla a cabo. Las deci-
siones técnicas, el proceso de implante transcatéter y la resolucién
de las potenciales complicaciones solo pueden situarse en el plano
de la excelencia si este Grupo Técnico esta constituido por un ciru-
jano cardiovascular y un cardiélogo intervencionista, expertos en
los procedimientos TAVR. En el momento actual ambos profesiona-
les estan entrenados en las técnicas transcatéter, tanto de valvulas
autoexpandibles como balén-expandibles, realizando su actividad
de manera independiente. Sin embargo, la participacién conjunta
es imprescindible para asegurar los mejores resultados y aportar al
procedimiento un nivel de seguridad adecuado y similar al de otros
procedimientos cardiovasculares®’.

Con objeto de mantener la maxima seguridad y beneficio parael
paciente, tanto el cirujano cardiovascular como el cardiélogo inter-
vencionista deberan tener un papel activo y por igual durante el
procedimiento, independientemente de la via de abordaje de la
TAVI. Asi, deberan participar de forma conjunta en los diferentes
pasos que configuran el proceso completo: acceso anatémico, cruce
de la valvula adrtica estendtica (retrégrada, anterégrada), realiza-
cién de valvuloplastia, liberacién de la prétesis, cierre de los accesos
vasculares e identificacién y tratamiento de las posibles compli-
caciones vasculares, de estructuras cardiacas, arterias coronarias,
trastornos del ritmo, o necesidad de asistencia circulatoria o car-
diopulmonar en caso de colapso circulatorio. La necesidad de un
equipo real, integrado por cardiélogos y cirujanos que participen
de forma conjunta en los procedimientos transcatéter es una exi-
gencia metodoldgica actual. De hecho, los procedimientos TAVI no
deben realizarse en centros hospitalarios donde no exista un Ser-
vicio de Cirugia Cardiovascular (indicacion IC)?°, Ademads, se exige
plena colaboracién entre cardiologia y cirugia para llevar a cabo
un abordaje integral de la valvulopatia adrtica. Requisito que las
consejerias de sanidad de diversas comunidades auténomas estan
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llevando inclusive a rango normativo (Avalia-T, Consejeria de Salud
de Andalucia)*®49, La finalidad de esta condicién estratégica para
llevar a cabo un procedimiento TAVI va dirigida a alcanzar un nivel
adecuado de calidad asistencial, mejorar la efectividad del trata-
miento en el contexto clinico que representa el dia a diay establecer
un adecuado nivel de seguridad para el paciente. Esto se consigue
con la doble dimensién del Equipo Multidisciplinar del Corazon: la
capacidad de tomar decisiones colegiadas, caso a caso, entre los
profesionales mas cualificados a tal efecto. Y, la ejecucién conjunta
del procedimiento por un equipo compuesto por cardiélogos y ciru-
janos.

Esta Gltima dimensién va implicita en la obligatoriedad de que
los procedimientos TAVI se realicen en un hospital con Cirugia Car-
diovascular; ya que si el Equipo Multidisciplinar del Corazén solo
tuviera como objetivo el llevar a cabo una depurada seleccién de
enfermos y una adecuada indicacién quirdrgica o transcatéter, se
obviaria la necesidad de presencia fisica de cirugia en el mismo
centro donde se realiza el procedimiento. En el momento actual,
las nuevas tecnologias de la informacién y comunicacién permiten
establecer sesiones clinicas virtuales, «online», con visualizacién
simultdnea de las pruebas diagnésticas y acceso a la historia cli-
nica de los pacientes, haciendo posible la comunicacién y latoma de
decisiones sin estar fisicamente en la misma sala. Del mismo modo,
la presencia de cirugia con objeto de poder realizar procedimien-
tos de rescate emergentes en caso de complicacion grave durante el
implante tampoco es realista en nuestro medio sin la existencia de
un Equipo Multidisciplinar del Corazén que realice de forma conjunta
los procedimientos TAVI. Por ese motivo, si surge una complicacién
grave que precise intervencién inmediata’é, resulta muy compli-
cado que un grupo quirtrgico completo (cirujanos, enfermeria
especializada, perfusionista, anestesiélogo, etc.) pueda desplazarse
con el paciente a un quiréfano equipado con todo lo necesario para
llevar a cabo una cardiocirugia emergente (incluyendo bomba de
circulacién extracorpérea). Destacando los excelentes resultados
obtenidos en el estudio SURTAVI, sin embargo, las complicacio-
nes periprocedimiento suponen un importante problema a tener en
cuenta. Las complicaciones que implican riesgo vital o un sangrado
mayor se produjeron en el 12,2% de los pacientes. Entre las compli-
caciones mas graves, que implican una verdadera urgencia cardio-
quirtrgica, destacamos la perforacién cardiaca (1,7%), las compli-
caciones vasculares mayores (6%) y el shock cardiogénico (1,1%).

El verdadero objetivo de los requisitos incluidos en las Guias de
Practica Clinica es que ambos grupos de profesionales, cirujanos
y cardiélogos intervencionistas realicen juntos el procedimiento
TAVI para alcanzar la excelencia asistencial, altas cotas de efecti-
vidad y reducir la morbimortalidad de una eventual complicacién.
La presencia del equipo quirdrgico y cardiolégico ya sea en un
quir6fano hibrido, sala de hemodinamica acondicionada o quir6-
fano, permite dar una respuesta rapida y apropiada al paciente que
lo necesite. Lo que resulta especialmente obligatorio cuando los
pacientes que sean sometidos al procedimiento TAVI no sean exclu-
sivamente pacientes inoperables. La forma de trabajo en equipo
planteada es la utilizada habitualmente en gran parte de Europa,
Estados Unidos y Australia, que han consolidado desde hace tiempo
una forma de trabajar basada en un «abordaje integral de la valvu-
lopatia adrtica». De otro modo, no existiria argumento alguno para
prohibir la realizacién de TAVI en centros hospitalarios sin cirugia
cardiovascular. Es el Equipo Multidisciplinar del Corazon, de Deci-
sién y de Intervencién lo que justifica esta reorganizacién de la
actividad clinica dirigida a conseguir la maxima calidad asistencial
y seguridad para el paciente.

Aspectos técnicos del implante valvular adrtico transcatéter

Los diferentes pasos e items que constituyen el procedimiento
de implante TAVI habitualmente necesitan miltiples habilidades

técnicas, aportadas por el trabajo conjunto de cirujanos cardiovas-
cularesy cardiélogos intervencionistas. Sin dnimo de ser exhaustivo
podemos agruparlos y concretarlos en 3 fases (tabla 4)*1:

Fase preprocedimiento

e Abordaje integral de la valvulopatia aértica. Evaluacién del caso
concreto y decision por el Equipo Multidisciplinar del Corazoén del
procedimiento mas apropiado para el paciente.

¢ Paciente candidato a TAVI: se procede al andlisis técnico de las
caracteristicas anatémicasy estructurales del paciente, prestando
especial atencién al Complejo Valvular Aértico. Dentro de los ele-
mentos a evaluar, destacamos:

e Estructuras:

e Anillo aértico.

¢ Tracto de salida de ventriculo izquierdo.
e Senos de Valsalva.

¢ Unién sinotubular.

e Aorta ascendente tubular.

e Arterias coronarias (>10 mm.).

e Caracteristicas anatémicas:

e Excentricidad del anillo (anillo eliptico).

e Grado de calcificacién del anillo, aorta, TSVI, etc.

e Distribucién del calcio.

e Geometria de los velos.

¢ Angulacién de la aorta y ventriculo izquierdo.

¢ Valvula no trictaspide (bictspide, etc.).

¢ Evaluacién anatémica de procedimientos Valve-in-Valve.

¢ Via de abordaje: evaluacidon del eje iliofemoral (tamafio, calcifica-
cion, tortuosidad), axilar-sublclavio, carotideo, aorta ascendente,
apex, etc. Prevencion de Riesgo Vascular.

¢ Eleccién del tipo de proétesis, tamafio de prétesis. Evaluar grado
de Oversizing del dispositivo y la potencial insuficiencia aértica
posprocedimiento.

La técnica de eleccién para llevar a cabo la evaluacién preo-
peratoria es el angio-TC°? ya que es una técnica tridimensional,
permite un estudio anatémico completo de la raiz aértica y dis-
posicién de las arterias coronarias, al mismo tiempo que permite
estudiar el lecho vascular arterial de forma completa. En definitiva,
nos permite una correcta planificacién del procedimiento y es una
técnica muy reproducible. El angio-TC debe disponer, al menos, de
64 detectores, estar sincronizado, tener un grosor de corte de 0,5-
0,6 mm con una superposicién de 0,3 mm, y ser preferiblemente
retrospectivo.

Fase intraprocedimiento

Entre otros aspectos, destacamos:

¢ Preparacién y realizacion de la via de implante transcatéter:

e Acceso al lecho vascular arterial (transfemoral, transaxilar, trans-
carotideo, etc.).

e Acceso transtoracico (transapical/transaértico).

e Cruce la valvula adrtica estenética (via retrégrada o via anteré-
grada).

¢ Valvuloplastia adrtica con balén.

¢ Posicionamiento correctoy despliegue de la prétesis transcatéter.
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Tabla 4

Evaluacién preprocedimiento del paciente candidato a TAVI

Indicacion basada en guias clinicas. Los sintomas del paciente deben provenir de su cardiopatia

valvular y no de la presencia de comorbilidades.

Criterios de exclusion:

- Ausencia de Equipo del corazén o Cirugia cardiaca en el centro.

- Indicacion de la TAVI sin la autorizacion del Equipo del Corazén.

- Expectativa de vida inferior a 12 meses.

- Incremento de la calidad de vida poco probable tras la TAVI debido a comorbilidades.

- Presencia de enfermedades asociadas o de otras valvulas que contribuyen de manera importante a
los sintomas del paciente y pueden ser tratadas mediante cirugia.

- Endocarditis activa.

- Elevado riesgo de obstruccion coronaria por asimétrica de la calcificacion valvular, distancia corta
entre el anillo valvular y el ostium coronario o senos adrticos pequefios.

- Placas con trombos méviles en aorta ascendente o arco.

- Para el abordaje transfemoral o transsubclavio: inadecuado tamafo de los vasos, presencia de

calcificacion o tortuosidad significativa.

- Evidencia de un infarto agudo de miocardio con o sin elevacion del ST 1 mes (30 dias) antes del

tratamiento previsto.

- Necesidad de cirugia de emergencia por cualquier razon.

- Miocardiopatia hipertrofica con o sin obstruccion.

- Evidencia ecocardiografica de masa intracardiaca, trombo o vegetacion

- Demencia incapacitante severa.

Situaciones especiales:
- Insuficiencia mitral grave.

- Hipertensién pulmonar gravey disfuncion del VD.

- Insuficiencia renal (creatinina> 3,0 mg / dl) y / o enfermedad renal terminal que requiere didlisis

crénica en el momento del estudio.

- Ictus en los 6 meses antes al procedimiento.

Contraindicaciones relativas:

- La valvula aértica congénita unicispide o congénita bicispide o no esta calcificada.

- Disfuncién ventricular izquierda grave con FEVI <20%.

- Inestabilidad hemodinamica o respiratoria que requiere apoyo inotrépico, ventilacién mecanica o
asistencia mecanica del corazén dentro de los 30 dias de la evaluacion del paciente.

- Revascularizaciéon coronaria requerida y no realizada.

- Para el abordaje transapical, presencia de enfermedad pulmonar severa o apex ventricular no

accesible.

e Cierre 6ptimo de las estructuras vasculares o cardiacas de acceso.
e Deteccidn, evaluacién y manejo de complicaciones, relacionadas
con:

e El acceso vascular.

e Las estructuras cardiacas.

e Las arterias coronarias.

e Alteraciones del ritmo cardiaco.
e Etc.

e Deteccidn, evaluacién y manejo de la insuficiencia aértica peri-
procedimiento (tipos y potenciales tratamientos).

e Valoracion de llevar a cabo soporte mecanico circulatorio o cir-
culacién extracorpérea si procede.

Antes de empezar cada procedimiento debe definirse un res-
ponsable, director/coordinador del equipo, cirujano o cardiblogo
intervencionista, que llevara la supervisiéon del procedimiento. La
eleccion del director/coordinador del procedimiento depende de
la experiencia profesional y de las especiales caracteristicas del
caso concreto. El implante TAVI debe realizarse por equipos esta-
bles de profesionales. Es importante que todos los miembros del
equipo estén presentes en todas las fases del procedimiento y que
sus funciones estén completamente delimitadas y no limitadas por
la especialidad médica sino basadas en su experiencia. El trabajo
en equipo precisa la identificacién del profesional que va a dirigir
el procedimiento, una comunicacién constante, y la preparacién y
anticipacién de las potenciales complicaciones.

Dado que disponemos de profesionales bien cualificados en
procedimientos transcatéter procedentes de cirugia y cardiologia,
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lo ideal es que la integracién en equipos permita un liderazgo
compartido, con alternancia en la coordinacién de cada implante,
independientemente de la via de abordaje. Este requisito de funcio-
nalidad debe estar matizado por las caracteristicas del paciente y
las competencias especificas de los profesionales. De forma l16gica,
existen casos en los que seria recomendable la coordinacién por el
cirujano cardiovascular (inestabilidad hemodindmica, acceso axi-
lar, etc.) y otros en las que el coordinador seria preferible que fuera
el cardiblogo intervencionista (necesidad de proteccién de arte-
ria coronaria, procedimiento de angioplastia concomitante, etc.).
Esta alternancia en la coordinacién no debe vincularse con la via de
abordaje, ya que la labor de direccién y despliegue de las prétesis
transcatéter es similar en todas las vias y es potencialmente realiza-
ble por cualquiera de los dos profesionales de forma independiente.
Asi, el cirujano cardiovascular con experiencia debe participar acti-
vamente y poder coordinar el implante valvular transcatéter, no
solo en los abordajes transtordcicos (transapical/transtoracico),
sino también en la via transvascular periférica (femoral, axilar, caro-
tidea, etc.).

La experiencia acreditada en cualquier actividad, y especial-
mente en procedimientos de alta complejidad tecnolégica o
quirdrgica es extraordinariamente importante para conseguir altas
cotas de seguridad y calidad asistencial. Estos procesos de acre-
ditacién constituyen un mecanismo de proteccién del ciudadano
ante practicas no adecuadas o ante personal que no dispone de los
conocimientos o las habilidades suficientes para realizar los proce-
dimientos. Por ello, la SECTCV hace una importante recomendacién
através de este documento: se debe de realizar los procedimientos
TAVI segtn los criterios de calidad que este documento expone.

El procedimiento TAVI debe realizarse en un ambito estricto de
maxima asepsia y seguridad. La SECTCV recomienda realizar los
procedimientos TAVI en aquellas instalaciones que presenten la
maxima seguridad para el paciente, y que dependera del centro
hospitalario en cuestion. El quiréfano hibrido, siempre que el centro
disponga de estas instalaciones es un entorno ideal para el desarro-
llo de los procedimientos TAVI. Sin embargo, si el centro no dispone
de quiréfano hibrido, el acondicionamiento especifico de la sala
de hemodindmica o del quiréfano de cirugia cardiovascular debe
cumplir los apropiados niveles de calidad asistencial y seguridad
exigidos por la SECTCV, recogidos en el presente documento.

Fase posprocedimiento

El objetivo principal del procedimiento TAVI es producir en el
paciente una ganancia de cantidad de viday/o de calidad de vida. No
debemos olvidar que un elemento esencial de esto es la funcionali-
dad del paciente al alta. Resulta esencial establecer una dinamica de
comunicacién directa con Atencién Primariay con el Cardiélogo Cli-
nico del paciente. Sabemos que, tras el alta, el 40% de estos pacientes
reingresan durante el primer aflo, a pesar de que el 60% de estos
reingresos se deban a causas no cardiacas. Ademas, la mortalidad a
3 afios es del 30%.

Por ello, es preciso sefialar que una tecnologia tan costosa no
genera beneficio poblacional si no estructuramos un programa de
trabajo transversal en el que cobren protagonismo la rehabilitacién
cardiaca, atencién primaria y el cardi6logo que va a realizar los
seguimientos del paciente.
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