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La estenosis adrtica es la valvulopatia sintomdatica mas frecuente en Europa vy
Américal. La etiologia mas frecuente es la degeneracion y calcificacion de la misma
como consecuencia del envejecimiento®: la retencion lipidica ocasiona inflamacién
y transformacion de la matriz extracelular de los velos en material calcico que se
extiende por el anillo y la union auriculoventricular®. En ocasiones esta calcificacion
puede afectar por la proximidad, al nodo auriculoventricular o las ramas del haz de
His derivando secundariamente en alteraciones en la conduccion del impulso de
despolarizacions.

El aumento en la esperanza de vida conlleva que esta valvulopatia sea cada vez
mas prevalente en una poblacién mas afiosa y con comorbilidades que hacen que
el tratamiento quirdrgico mediante sustitucion valvular protésica convencional sea
de alto riesgo*®. Con ello se estima que hasta el 30% de los pacientes con estenosis
adrtica severa no reciben ningln tratamiento quirdrgico?®. Por otra parte sabemos
que la evolucidn de la estenosis adrtica sintomatica sin recambio valvular alcanza
cifras dramaticas con menos del 50% de supervivencia a 3 afios*®. Con ello se
han desarrollado en los ultimos afios nuevas técnicas y dispositivos que permiten
el implante de protesis valvulares adrticas via transcutanea como alternativa en
el tratamiento de la estenosis valvular adrtica grave sintomatica con alto riesgo
quirdrgico.

Desde que el Dr. Cribier describiese por primera vez la técnica en humanos en el
afio 20027, mas de 50.000 protesis se han implantado en todo el mundo siguiendo
un abordaje percutaneo con una alta tasa de éxito durante el implante (cercana al
95%°%11) y una baja mortalidad hospitalaria (inferior al 10% en los recientes registros
comunicados'?!?). Diversos estudios ponen de manifiesto una clara mejoria en la
calidad de vida de estos pacientes, asi como en los parametros hemodindamicos y
ecocardiograficos a medio vy largo plazo!. Igualmente son muchas las series que han
demostrado tasas de supervivencia por encima del 75% en seguimientos de hasta
cinco aflos. Sin embargo hasta el momento solo dos son los ensayos aleatorizados
publicados que han confirmado la seguridad de esta técnica como opcidén cuando se
compara frente a la cirugia convencional para los pacientes de alto riesgo quirurgico,
sin diferencias en la supervivencia para seguimientos de hasta tres afios'® y su ventaja
sobre el tratamiento médico aislado para paciente inoperables con disminucion de la
mortalidad de hasta un 20% al afio de seguimiento?®.

Actualmente se encuentran comercializadas varias valvulas para su implante
percutaneo, pero son dos las que acumulan ampliamente la mayor parte de los casos:
la vdlvula de Edwards® (Edwards Lifesciences, Irvine, CA, USA) de pericardio bovino
que permite un abordaje trasfemoral y trasapical, es una vélvula montada sobre un
balén (Figura 1A). Por otra parte la CoreValve® (Medtronic Inc., Minneapolis, MN,
USA) es una valvula de pericardio porcino sobre un stent autoexpandible de nitinol
(Figura 1B) que permite su implante trasfemoral, trassubclavio y trasadrtico.
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Figura. 1. A: Protesis de Edwards. B: Protesis CoreValve.

Diversas complicaciones se han publicado en el desarrollo de esta técnica siendo las
principales la alteraciones en el sistema de conduccidn, las complicaciones vasculares
a nivel de la zona de puncidn, la obstruccion coronaria, el fracaso renal agudo vy los
accidentes cerebrovasculares?. La necesidad de implante de marcapasos definitivo
ya estaba descrita con cifras en torno a 3-6% para los procedimientos de sustitucién
valvular quirdrgica®®. En el implante percutdneo dicho problema alcanza una
magnitud mayor, si bien las tasas de necesidad de marcapasos difieren segun el tipo
de dispositivo elegido. Asi se estima una tasa de implante de marcapasos similar a la
secundaria a los procesos quirdrgicos para la protesis de Edward de 4-7%'%2°, frente
al 22-35% para la protesis CoreValve® segln las series?*?2. Dichas diferencias son
debidas en parte a la propia estructura de la prétesis, de manera que en la bioprotesis
autoexpandible la fuerza radial que ejerce el nitinol se postula que puede ocasionar
mas lesiones que den lugar a fendmenos de inflamacién y necrosis a nivel del sistema
de conduccion, produciendo alteraciones en la conduccién auriculoventricular.

La causa mas frecuentemente descrita como indicacion de un implante de
marcapasos definitivo es la apariciéon de un blogueo auriculoventricular completo
postprocedimiento. No obstante, se ha demostrado que las alteraciones de la
conduccion auriculoventricular pueden aparecer incluso hasta 14 dias tras el
procedimiento?!. Asi en muchos casos se opta por el implante en pacientes que
desarrollan blogueo de rama izquierda aislado postprocedimiento, especialmente
si presentaban previamente algin grado de alteracién de la conduccién. Por otra
parte, en ocasiones se aprecia que el bloqueo auriculoventricular desaparece
pasados unos dias del procedimiento, resuelto el proceso inflamatorio en torno al
nodo auriculoventricular, de manera que algunos autores proponen una actitud
expectante mediante colocacién de marcapasos provisional y monitorizacién, antes
de tomar la decisién de implantar un marcapasos definitivo.

El impacto de una estimulacién ventricular permanente se ha relacionado
cldsicamente con peor prondstico a largo plazo en términos de mortalidad y de
eventos cardiovasculares en el seguimiento. Diversos estudios han evaluado la
influencia que tiene en la supervivencia la necesidad de un marcapasos definitivo
tras el implante de una prétesis adrtica trascateter con resultados contradictorios.
Asi en algunas ocasiones se ha relacionado con peor prondsticos a medio plazoy en
otros no se ha conseguido demostrar un peor prondstico frente a los pacientes que
no precisaron marcapasos o que lo tenfa previamente?®,
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En distintas series se han descrito diversos predictores de necesidad de marcapasos
postimplante. Asi ésta se ha relacionado con factores electrocardiograficos previos
al implante como la presencia de un bloqueo de rama derecha previo o alteraciones
de la conduccion. También con factores derivados del propio procedimiento como lo
son un implante subdptimo, la prolongacion del intervalo HV durante el mismo o la
necesidad de postdilatacion.

El objetivo de este estudio es evaluar la tasa de implante de marcapasos en una
cohorte de pacientes consecutivos sometidos a implante de proétesis adrtica
transcateter con el dispositivo CoreValve®, identificar posibles factores predictores
relacionados con la necesidad de implante, asi como evaluar el prondstico de estos
en términos de eventos cardiovasculares y supervivencia en comparacion con los
gue no lo precisaron. Igualmente determinamos la necesidad real de estimulacion
de estos pacientes en el seguimiento.

11
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La poblacién de estudio incluye a todos los paciente a los que de manera consecutiva
se ha realizado un implante de la protesis percutdnea CoreValve® por estenosis
adrtica calcificada sintomatica desde el inicio de un programa de protesis percutdnea
en Marzo de 2010 hasta Julio de 2012. Se excluyeron del estudio los pacientes que
previamente eran portadores de marcapasos definitivo por otras causas, asi como
un paciente que fallecié durante la intervencion.

Previa a la intervencién se realizé a todos los posible candidatos una evaluacion
clinica, un electrocardiograma, un ecocardiograma, una coronariografia y una
aortografia. A algunos pacientes se les realizd ademas una AngioTAC de aorta
para precisar la anatomia valvular. Con todos los datos, cada uno de los casos fue
presentado en sesion clinica con participacion de un equipo multidisciplinar formado
por cardidlogos clinicos, cardidlogos intervencionistas, cirujanos cardiacos y médicos
intensivistas, concluyendo después de una evaluacién exhaustiva que el paciente
era aceptado para implante percutdaneo por presentar alguna contraindicacion
para cirugia (cirugia de revascularizacion previa con injerto de mamaria permeable,
historia de radiacidn tordcica, cirugia tordcica previa, cirrosis hepatica, conectivopatia
o coagulopatia severa) o un riesgo quirdrgico inaceptable por EuroScore.

La protesis CoreValve consiste en un soporte de nitinol autoexpandible sobre el
que se coloca una bioprotesis de pericardio bovino. Actualmente disponemos de
tres medidas de anillo (26, 29 y 31mm). La seleccion de la misma se realiza en base
medidas realizadas previamente usando ecocardiografia, angiografia y/o AngioTAC.

El procedimiento se realiza en el laboratorio de hemodindmica con anestesia
local y sedacion superficial. Se cuenta con dos cardiélogos intervencionistas, un
intensivista y dos enfermeras. En la totalidad de los casos, la via de acceso utilizada
fue la arteria femoral derecha con introductor de 18 Fr, y se cerrd la puncién femoral
con el dispositivo de cierre percutaneo Prostar XL 10 Fr (Abbot Vascular Devices,
Redwood City, California). Durante la intervencion a todos los pacientes se les coloca
un marcapasos transitorio transvenoso (yugular o femoral). Estimulando a unos 150-
160 lpm se realiza una valvuloplastia y posteriormente se implanta el dispositivo
guiandose por angiografia y fluoroscopia.

Tras la finalizacion del implante todos los pacientes van a la Unidad de Cuidados
intensivos donde se retira el marcapasos transitorio si no se ha producido ninguna
alteracién de la conduccion en 48 horas. Si no es asi, pasa a planta con el mismo y
monitorizacién continua con telemetria durante 5 dias mas.

Se indica el implante de marcapasos definitivo ante la presencia de bloqueo de
rama izquierda de nueva aparicién con PR de mds de 300 ms, fibrilacién auricular
con respuesta ventricular <40 latidos por minuto o bloqueo auriculoventricular de
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tercer y segundo grado (Mobitz Il), siguiendo las recomendaciones de la Sociedad
Europea de Cardiologia para los Pacientes con bloqueo AV adquirido en situaciones
especiales como la cirugia valvular?.

Se recogieron datos referentes a antecedentes personales, factores de riesgo
cardiovascular y enfermedades concomitantes en cada paciente previa a la
intervencién. Se calcularon los scores de riesgo EuroScore y STS score para mortalidad
y morbilidad, recomendados por las distintas sociedades cientificas para estimar el
riesgo quirdrgico. Se recogieron igualmente datos referentes a las medidas habituales
en la evaluacion de la estenosis adrtica mediante ecocardiograma trastoracico previo
al implante.

Atodos los pacientes se les realizé un electrocardiograma de 12 derivaciones (25mm/
sg y 10 mm/mV) anotandose el ritmo subyacente, medidas de intervalos, complejo
QRS vy posibles alteraciones de la conduccién auriculoventricular o intraventricular
siguiendo las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud?®. Las mismas
medidas se registraron en los electrocardiogramas realizados diariamente en el
postimplante y el seguimiento de los pacientes.

Durante la intervencidn se recogieron datos hemodindmicos y electrocardiograma de
3 derivaciones en todo momento para detectar cualquier alteracion de la conduccion
auriculoventricular. Igualmente datos de la propia intervencion; tamafio de la
prétesis y del balén de valvuloplastia, necesidad de postdilatacidn, consideracion
del implante a juicio del operador, profundidad de la prétesis en tracto de salida de
ventriculo izquierdo (evaluada segln Piazza et al*’) o complicaciones.

En el posoperatorio recogimos datos de estancia hospitalaria, necesidad de implante
de marcapasos definitivo y momento de implante. Previo al alta se realizé un
electrocardiograma y un ecocardiograma a todos los pacientes, obteniéndose los
mismos parametros que en las exploraciones pre-implante.

Para la consideracion del resultado del procedimiento, complicaciones y eventos en
el seguimiento se usaron las definiciones del consenso de la Valve Academic Research
Consortium (VARC)* previamente publicadas y ampliamente aceptadas.

La variable resultado principal fue le necesidad de implante de marcapasos tras el
procedimiento de proétesis adrtica trascateter previo al alta. Variables secundarias
fueron la mortalidad a 30 dias, 6 meses, 12 meses vy al final del seguimiento, asi
como cualquier evento registrado en mismo: accidente cerebrovascular, infarto de
miocardio, descompensacion de insuficiencia cardiaca, hemorragia, complicaciones
vascular, embolismos o sincope. Variable secundaria fue también el porcentaje de
estimulacion ventricular de los pacientes a los que se les implanté un marcapasos.

14
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Se realizaron visitas de revision a los 30 dias, 6, 12 y 24 meses tras el procedimiento.
En todas ellas se incluia evaluacion clinica, electrocardiograma de doce derivaciones
ecocardiograma y revision de los pardmetros y contadores de estimulacion del
marcapasos. En el seguimiento se registraron eventos como sangrados, infartos,
sincopes, accidentes cerebrovasculares, embolismos periféricos y muertes. Se
considerd como mejoria clinica a la disminucidn de la clase funcional de la NYHA en
al menos un estadio.

Para el andlisis descriptivo se calcularon media, mediana y desviaciones estandar
para las variables cuantitativas continuas. En variables cualitativas se expresaron
como la frecuencia y su correspondiente porcentajes.

En el andlisis bivariante la comparacién de los datos cuantitativos continuos en
ambos grupos se realizd mediante la T de Student para datos independientes o el test
de Mann-Whitney si la distribucion no era la normal. Para los datos cualitativos, los
cambios significativos se analizaron mediante el test de Chi-cuadrado con correccién
de Fischer. El impacto de las diferentes variables estudiadas se expresd como riesgo
relativo (RR) con un intervalo de confianza (IC) al 95%.

Se realizd un analisis multivariante con las variables obtenidas como relevantes del
analisis bivariante, mediante regresién logistica multivariante.

Para el analisis del seguimiento se usaron: mediana de seguimiento, nimero de
eventos y de pacientes en riesgo, tiempo al evento y se construyeron curvas de
supervivencia de Kaplan-Meier para los dos grupos.

Los datos se analizaron usando los programas Epidat 3.1 y el paquete estadistico,
Statistical Package for Social Sciences ver. 15.0 (SPSS, Chicago, lllinois, Estados
Unidos). Se llevaron a cabo los anélisis tomando como significativos valores de
p<0.05.

15
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Desde Marzo de 2010 a Julio de 2012 se han evaluado para implante de protesis
adrtica trascateter 80 pacientes. Finalmente se aceptaron paraimplante 49 pacientes.
En tres de ellos no llegd a implantarse: dos por fallecimiento previo y otro porque en
el mismo procedimiento se observé que se trataba de una valvula bicUspide con gran
asimetria de velos que conllevaba un riesgo excesivo de mala posicién del dispositivo.
De los 46 pacientes a los que finalmente se implantd una prétesis, tres de ellos ya
presentaban un marcapasos previamente: 2 por bloqueo auriculoventricular de
tercer grado y otro de ellos por sindrome bradicardia-taquicardia con lo que fueron
excluidos. Un paciente fallecié durante la intervencion y también se excluye del
analisis. Asi la cohorte final del estudio la conforman 42 pacientes (Figura 2).

Aceptados TAVI: 49P
No se implanta: 3P
Portadores de MP: 3P

Muerte
intraprocedimiento: 1P

Cohorte final: 42P

Figura 2. Diagrama de pacientes. TAVI: implante valvular adrtico trascateter. P: pacientes,
MP: marcapasos.

Las caracteristicas basales de la poblacién se detalla en la Tabla 1. Quedan reflejadas la
indicacién actual para el implante de protesis percutdnea pues se trataba de pacientes
ancianos (80 6 afios) con un EuroScore de 18% y STS score de 5.5% para la mortalidad
operatoria que evidencia el alto riesgo quirdrgico. Eran pacientes muy sintomaticos,
con un 83% en clase funcional > Ill de la NYHA, con sobrepeso (IMC 28.2+5 kg/m?) y
con alto riesgo cardiovascular como lo muestra la prevalencia de los distintos factores
destacando la diabetes (31%), dislipemia (52%) y especialmente la hipertensidn
arterial (78%). La complejidad de los paciente la muestra la comorbilidad de la cohorte
con un 35% de pacientes con EPOC, 24% con hipertension pulmonar severa y 31%
presentaban insuficiencia renal significativa (aclaramiento de creatinina <30 ml/min),
si bien el aclaramiento medio se encontraba dentro de limites normales tanto segun la
férmula de Crockeroft (66 £ 27ml/min) como con el MDRD (68 + 25ml/min). En cuanto
a la cardiopatia isquémica, una alta proporcidon (48%) presentaban antecedentes de
isqguemia miocdrdica en alguna de sus formas clinica con un 29% de pacientes que
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habian sufrido un infarto de miocardio. Hasta 15 pacientes habia sido previamente
revascularizados: 9 pacientes (21%) mediante angioplastia trasluminal percutanea
(en dos casos tras el estudio para implante de protesis trascateter que evidencid
enfermedad coronaria severa), y 6 pacientes (14%) con injertos aortocoronarios que
de hecho contraindicaban una reintervencion de sustitucion valvular adrtica.

Pese a la alta prevalencia de enfermedad coronaria y la avanzada clase funcional,
los pardmetros ecocardiograficos muestran una fraccion de eyeccién ventricular
izquierda normal (FEVI media de 53.2 + 14%) con 7 pacientes con FEVI<35%. Se trata
de ventriculos hipertroficos con estenosis adrtica severa (area valvular adrtica media
0.64 £ 0.13cm?, gradiente medio 58 + 13) y severamente calcificadas (n:26, 62%).

En cuanto a los pardmetros electrocardiograficos, la mayoria se encontraban en
ritmo sinusal con una prevalencia de fibrilacién auricular de 24% (n:10). Hasta un
44% (n:18) presentaban alguna alteracion de la conduccion, siendo lo mas frecuente
el hemibloqueo anterior izquierdo aislado (n:8). Un 20% presentaban bloqueo de
rama, (BCRD: 5, BCRI: 4) y el QRS medio fue de 98 + 25 ms.

De los 42 pacientes, en 14 (33%) fue necesario el implante de marcapasos definitivo
después del procedimiento. Dicho implante se llevd a cabo en el 86% en las primeras
48 horas. Las causas de implante del mismo quedan reflejadas en la Figura 3,
apreciandose como en la gran mayoria se debid a la aparicién de un nuevo blogueo
auriculoventricular completo (n:8, 57%) tras la intervencién. De estos Ultimos, en 6
pacientes (75% de los que desarrollaron bloqueo completo) aparecié el bloqueo en
las primera 48 horas tras la intervencidon (4 en el mismo procedimiento y otros dos
en las siguientes 24 horas). En un caso ocurrié a la semana del mismo.

3 (21%)
m BAV completo
m BCRIHH nueva aparicién

FA lenta

Figura 3. Causas de implante de marcapasos definitivo tras TAVI.

Los pacientes que lo precisaron estaban significativamente menos sintomaticos
(clase NYHA < II, 7% vs 35%), habia mas incidencia de dislipemia (39% vs 72%) y
de HTA (71% vs 92 %) si bien este Ultimo no alcanza la significacién estadistica.
En cuanto a la comorbilidad, los pacientes a los que se les puso un marcapasos
transitorio tenian tendencia a menos incidencia de HP severa (32% vs 7%, p:0.07),
menos enfermedad coronaria (34% vs 21%, p:0.05). Solo el porcentaje de pacientes
con insuficiencia renal fue mayor en los pacientes que precisaron marcapasos en
el postimplante (25% vs 43%, p:0.23). Todo ello queda reflejado aunque no de una
forma significativa, en un menor EuroScore logistico calculado (19.7% vs 14.1%,
p:0.18) para eses subgrupo de pacientes.
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Evaluando las caracteristicas basales ecocardiograficas por grupos, se obtuvo
que los pacientes que precisaron implante de marcapasos tenfan ventriculos mas
hipertroéficos: pared posterior (11.5 vs 13.9mm, p:0.002), septo interventricular basal
(13.5 vs 14.6mm, p:0.10) masa (206 vs 278 gr, p:0.02). El hecho antes observado de
una menor complejidad de este subgrupo queda reflejado en una mayor fraccion
de eyeccion ventricular izquierda (51.9 vs 55.9, p:0.43), aunque sin alcanzar la
significacién estadistica. No hubo diferencias manifiestas en el tamafio del anillo
adrtico, del tracto de salida ventricular izquierdo, ni en la severidad de la calcificacion
adrtica.

En cuanto a los electrocardiogramas basales, el subgrupo de pacientes con necesidad
de marcapasos presentaba mas pacientes en fibrilacion auricular (18% vs 35%,
p:0.25). De forma destacada, presentaban complejos QRS basales mas anchos (93
vs 113 ms, p:0.04), una mayor proporcién de pacientes con QRS >120 msg (13% vs
33%, p:0.09) y una tendencia a mas blogueos de rama (14 vs 36%, p:0.10). Aunque
lejos de la significacion estadistica, se observd mayor proporcién de pacientes tanto
con blogueo de rama izquierda (7 vs 14%, p:0.6), como derecha (7 vs 21%, p:0.31).

Tabla 1. Caracteristicas basales de la cohorte.

Caracteristicas Todos (42) | No MP (28) MP (14) Valor p
Mujeres 20 (48%) 13 (46%) 7 (50%) 0.82
Edad (afios) 80t6 80%6 796 0.39
Indice de masa corporal (kg/m?) 282 +5 279+6 28.8+3 0.54
NYHA

Il 7 (17%) 2 (7%) 5 (35%) 0.02
1l 28 (67%) 19 (68%) 9 (64%) 0.81
IV 7 (17%) 7 (25%) 0 (0%)

Sincope 1(2%) 0 1 (7%)

Factores de riesgo cardiovascular | Todos (42) | No MP (28) MP (14) Valor p
Diabetes 13 (31%) 9 (31%) 4 (29%) 0.81
Hipertension 33 (78%) 20 (71%) 13 (92%) 0.23
Dislipemia 22(52%) | 11(39%) | 11(72%) 0.02
Fumador 11 (26%) 8 (29%) 3(21%) 0.73
Comorbilidad Todos (42) | No MP (28) MP (14) Valor p
EPOC 15 (35%) 10 (36%) 5 (36%) 1.0
Hipertension Pulmonar® 10 (24%) 9 (32%) 1 (7%) 0.07
I.Renal 13 (31%) 7 (25%) 6 (43%) 0.29
Crockcroft (ml/min) 66 + 27 67 £ 23 63 + 35 0.75
MDRD(ml/min) 68 £ 25 70+ 23 63+31 0.59
Enfermedad coronaria 19 (46%) 15 (54%) 3(21%) 0.05
IAM previo 12 (29%) 10 (35%) 2 (14%) 0.14
ICP previa 9 (21%) 8 (29%) 1(7%) 0.11
Cirugia cardiaca previa 6 (14%) 4 (14%) 2 (14%) 1.0
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Comorbilidad Todos (42) | No MP (28) MP (14)
Enfermedad arterial periférica 2 (5%) 2 (7%) 0 (0%)
Contraindicacion Cirugia 12 (29%) 7 (25%) 5 (36%)
EuroScore logistico (%) 17.9+12 19.7+14 14.1+8
STS score mortalidad (%) 54+5 47 +4 6.5+6

Parametros ecocardiograficos Todos (42) | No MP (28) | MP (14)

Gradiente medio (mmHg) 58+ 13 58 +13 58 +13
Area valvular (cm?) 0.64+0.13 | 0.62+0.13 |0.67 +0.13
Calcificacion valvular severa 26 (62%) 17 (61%) 9 (64%)
Anillo adrtico (mm) 242+2 244+3 240+3
TSVI (mm) 2132 21.2+2 2132
Pared posterior (mm) 12.4+3 11.5+3 139+1
Septo interventricular (mm) 13.8+2 13.5+2 14.6+ 2
Masa (gr) 232+6 206 £ 47 278 £ 68
Diametro telediastdlico (mm) 49.7+7 493+7 50.6+6
Fraccién de eyeccion 53.2+14 51.9+15 55.9+13
Insuficiencia mitral significativa” 6 (15%) 3 (11%) 3 (21%)

Parametros electrocardiograficos | Todos (42) | No MP (28) | MP (14)

Fibrilacion auricular 10 (24%) 5(18%) 5(35%)
PR (ms) 172+ 36 169 + 36 178 + 37
QRS (ms) 98 + 25 93 +24 113+ 25
Alteracién de la conduccion? 18 (43%) 12 (44%) 6 (43)%)
Blogueo de rama previo 9 (21%) 4 (14%) 5(36%)
BCRIHH 4 (10%) 2 (7%) 2 (14%)
BCRDHH 5(12%) 2 (7%) 3(21%)

§PAPs>60 mmHg. * Considerada como > moderada. "Considerados conjuntamente hemibloqueos y bloqueos completos de rama.
BCRIHH: Blogueo de rama izquierda, BCRDHH: Bloqueo de rama derecha, TSVI: Tracto de salida de ventriculo izquierdo.

Todos los procedimientos se llevaron a cabo en el laboratorio de hemodinamica bajo
sedacion superficial. En todos los casos la via de acceso fue arteria femoral derecha.
El éxito global del procedimiento en esta cohorte, segun las definiciones de la VARC
fue del 93% (n:39), sin diferencias entre grupos (96% vs 93%, p:.88). En los que no
se considerd exitoso se debid a necesidad de implante de una segunda protesis por
embolizacion de la primera (n:1) y regurgitacién periprotésica adrtica severa (n:2).
En cuanto al tamafio de la prétesis implantada, se usaron 17 de 26mm (41%), 22 de
29mm (52%) y 3 de 31mm (7%). No se encontraron diferencias en el tamafio de la
prétesis entre grupos (p:0.38) aunque la protesis de mayor tamafio se usé en mayor
proporcién en los pacientes que precisaron marcapasos definitivo (3.6% vs 14.3)

como se muestra en la Tabla 2.
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Tabla 2. Tamafios protésicos utilizados.

Tamafio Global No-MP (n:28) MP (n:14) p

26 mm 17 (41%) 11 (39%) 6 (43%) 0.82
29 mm 22 (52%) 16 (57%) 6 (43%) 0.40
31 mm 3 (7%) 1(3.6%) 2 (14.3%) 0.20

Teniendo en cuenta la profundidad de la protesis en el tracto de salida del ventriculo
izquierdo, el porcentaje de dispositivos considerados implantados bajos (>6mm
desde el plano valvular al borde intraventricular), fue mayor en los pacientes que
precisaron marcapasos (14% vs 43%, p:0.04). No hubo diferencias entre grupos en
cuanto a la necesidad de realizar postdilatacidn a causa de una mala aposicion tras
el implante (n:7; 26% vs n:4; 29%). El numero de insuficiencia periprotésica residual
significativa fue similar (n:8; 30% vs n:3;25%, p:0.72). Los resultados hemodinamicos
agudos en términos de gradiente residual pico-pico y medio, no difirieron.

En cuanto a complicaciones vasculares de la zona de acceso ocurrieron en 3 casos
(7%), con un mayor porcentaje de ellas en el grupo que precisé marcapasos (n:1:
4% vs n: 2;14%, p:0.22) aunqgue sin alcanzar la significacion estadistica. Solo en
un caso fue necesario la solucién mediante sutura quirdrgica de la puncién por
fallo del dispositivo de cierre. En los otros dos se pudo solucionar via percutdnea
con implante de un stent cubierto (“stent graft”) en el mismo procedimiento.
No hubo complicaciones hemorragicas significativas. No ocurrieron accidentes
cerebrovasculares en el procedimiento.

Se evidencié un ensanchamiento del QRS con respecto al basal (99 ms vs 119 ms,
p:<0.001) en la cohorte global. Los pacientes que no precisaron marcapasos posterior
al implante, también sufrieron un ensanchamiento del QRS significativo (88 vs 103
ms, p:0.001). También se aprecid un alargamiento no significativo del valor del PR
(165 vs 200, p:0.23) en ambos grupos.

Tras el implante la estancia media de los pacientes en UCI fue de 3 + 2 dias (mediana
2, maximo 19, minimo 1) mientras que la hospitalaria total fue de 14 + 8 dias
(mediana 12, minimo 1, maximo 39). Existi¢ una tendencia a mas estancia en UCl de
los paciente a los que se les implanté un marcapasos (2.6 vs 4, p:0.09) sin afectarse
la estancia final entre los grupos (13.5 vs 14.2, p:0.80).

La mortalidad hospitalaria de la cohorte global fue del 12% (n:5) acumulado en la
primera parte de la serie (primeros 20 casos). Las causas fueron: fallo respiratorio
agudo (n:2), infarto periprocedimiento (n:1) y fallo cardiaco por insuficiencia adrtica
severa (n:2). Ninguno de los pacientes a los que se le implantd marcapasos murio
durante la hospitalizacién.

Se analizaron varios potenciales predictores para el implate de marcapasos tanto
previos como posteriores al procedimiento. Muchos de ellos no alcanzaron la
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significacién probablemente debido a la falta de muestra. Los resultados de anélisis
univariado se muestran en la Tabla 3. Se mostraron predictores para la necesidad de
implante de marcapasos tras el procedimiento la dislipemia como factor de riesgo
cardiovascular (RR 3.33, IC 95% 1.08-10.25) la presencia de hipertrofia ventricular
izquierda severa (RR 3.93, 1C95% 1.01-22.27), el implante considerado bajo (RR 2.40,
IC 95% 1.10-5.26), el desarrollo de un QRS ancho (RR 3.66, IC 95% 1.24-10.85) o de
un bloqueo completo de rama izquierda tras el procedimiento (RR 4.5, IC 95% 1.35-
17.09) y la aparicién de un bloqueo auriculoventricular completo (que era indicaciéon
de marcapasos por si misma). La presencia de un QRS ancho (=120 ms) mostrd una
marcada tendencia a predecir la necesidad de implante (RR 3.3, IC 95%: 0.90-11.7)
especialmente a expensas de bloqueo de rama derecha (2.01, IC 95% 0.84-4.81). No
lo fueron el tamafio de la proétesis, la necesidad de postdilatacidn, la presencia de
una valvula con calcificacion severa, la presencia de un PR largo (>200 ms basal), el
didmetro del anillo o el del tracto de salida de ventriculo izquierdo.

Tabla 3. Predictores de implante de marcapasos. Analisis bivariado.

Variable RR (IC al 95%)
Clinicas
Mujer 0.90 (0.38-2.13)
Dislipemia 3.33(1.08-10.25)
Hipertension arterial 3.54 (0.83-23.6)
Ecocardiograficas
Hipertrofia ventricular severa® 3.93(1.01-22.27)
Calcificacién valvular severa 1.15 (0.39-3.41)
Diametro del anillo n.s
TSVI>22° 1.12 (0.44-2.86)
Electrocardiograficas
Fibrilacion auricular 1.56 (0.68-3.66)
PR > 200 ms previo 1.14 (0.42-3.08)
QRS > 120 ms previo 3.3(0.90-11.7)
BCRIHH previo 1.58 (0.53-4.69)
BCRDHH previo 2.01 (0.84-4.81)
BCRIHH posterior 4.50 (1.35-17.09)
QRS > 120 ms posterior 3.66 (1.23-10.85)
Nuevo BAV 3* grado 57 vs 0 % (p<0.05)
Del procedimiento
Implante considerado bajo® 2.40(1.10-5.26)
Necesidad postdilatacion 1.09 (0.43-2.77)
Protesis grandes' 0.90 (0.38-2.14)

" septobasal medido en ECO Modo M, eje largo >14mm. ® Valor tomado de la referencia 21.5>6 mm de
profundidad en el tracto de salida de ventriculo izquierdo. ¥ Las de 29y 31 mm.
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En el andlisis multivariante se incluyeron las variables que en el bivariado alcanzaron
la significacidn estadistica (dislipemia, hipertrofia ventricular severa, implante del
dispositivo considerado bajo, bloqueo de rama izquierda posterior, QRS ancho
posterior y desarrollo de bloqueo auriculoventricular) asi como otras que mostraban
tendencia (hipertension arterial y QRS ancho previo). El resultado muestra que
la necesidad de implante de marcapasos definitivo queda explicada por estos
factores en un 61% (R? 0.61). Como se muestra en la Tabla 4, solo la presencia de
un blogueo completo de rama izquierda tras la intervencion se relaciond de forma
independiente con la necesidad de implante de marcapasos de forma significativa,
si bien la hipertrofia severa ventricular izquierda y la dislipemia, mostraron una clara
tendencia.
Tabla 4. Analisis multivariante.

Variable RR (IC 95%) p

Hipertension 2.96 (0.91-96.33) 0.54
Dislipemia 20.67 (0.97-440.58) 0.052
QRS > 120 ms previo 9.64 (0.27-2343.70) 0.21
Hipertrofia ventricular severa 23.6 (0.67-834.98) 0.08
Implante bajo 23.79 (0.36-1553.12) 0.13
BCRIHH posterior 101.32 (1.38-7439.46) 0.03
QRS > 120ms posterior 1.10 (0.05-24.58) 0.35
BAV completo 29.97 (0.02-37736.30) 0.35

El seguimiento medio de los pacientes fue de 13 + 8 meses (mediana 14, minimo 1
dia, maximo 28 meses) sin diferencias entre los dos grupos.

La mejoria clinica se consiguid en el 65% de los pacientes (n:27). Si se consideran
los supervivientes, el 82% se encontraban en clase funcional I-1l/IV. En el grupo de
pacientesalos que seles puso marcapasos hubo menos proporcion de respondedores
pero sin diferencias significativas (64 vs 81%, p:0.23) (Figura 4).
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Figura 4. Distribucion por grupos de la clase funcional en el seguimiento segun la NYHA.
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Tabla 5. Media de supervivencia entre pacientes con o sin marcapasos.

Pacientes en seguimiento Basal iM 6M 12Mm 24M
No-Marcapasos 28 23 13 12 3
Marcapasos 14 14 9 8 2

Las curvas de supervivencia de cada grupo se muestran en la Figura 5. La
supervivencia media tendia a ser mayor en el subgrupo de pacientes a los que se le
implanté un marcapasos definitivo (1942 vs 26 +1.8 meses, p:0.10). En este grupo
Unicamente ocurrié una muerte (7%) a causa de un infarto de miocardio. En el grupo
sin marcapasos ocurrieron 8 muertes (32%): 3 por insuficiencia respiratoria, 3 por
fallo cardiaco, una por infarto de miocardio y una por endocarditis infecciosa.
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Figura 5. Curvas Kaplan-Meier para la supervivencia total de ambos grupos.
Tabla 6. Pacientes en riesgo de mortalidad.
Pacientes en riesgo

No-Marcapasos 28 18 15 10 2 0
Marcapasos 14 9 8 4 2 0

Las tasas de mortalidad y los eventos ocurridos en el seguimiento de detallan en
la Tabla 7. En todos los puntos, la tasa de mortalidad fue mayor para los pacientes
gue no precisaron marcapasos pero sin diferencias significativa. Solo se produjo
un sincope en la cohorte (en un paciente que no precisdé marcapasos) sin poder
precisarse la causa del mismo. Se registraron dos accidentes cerebrovasculares
en el seguimiento, uno transitorio. Ocurrid una embolia de la arteria central de la
retina. Dos pacientes fueron ingresados por hemorragia digestiva baja y anemizaciéon
severa. Solo hubo dos ingresos por fallo cardiaco, uno en el grupo de marcapasos.
Ocurrieron tres infartos en el seguimiento (dos de ellos fatales), uno en el grupo
de marcapasos. No se registraron episodios de muerte subita ni hubo necesidad de
implante de marcapasos en ningun paciente de la cohorte inicial.

Tabla 7. Tasas de mortalidad y eventos en el seguimiento.

Global No MP MP p
Mortalidad
Total 9 (17%) 8 (28%) 1 (7%) 0.10
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Global No MP MP p
Cardiovascular 6 (14%) 5(12%) 1(7%) 0.34
A 30 dias (N42) 5(12%) 5(18%) 0
A 6 meses (N36) 9 (23%) 8 (29%) 1 (9%) 0.26
A 12 meses (N31) 9 (27%) 8 (35%) 1(12%) 0.23
Eventos cardiovasculares
Infarto de miocardio 3 (7%) 2 (8%) 1(7%) 1.00
ACV/AIT 2 (5%) 2 (8%) 0
Ingreso por insuficiencia cardiaca 2 (5%) 1 (4%) 1 (7%) 0.79

Al alta 6 pacientes (43%) se encontraba en ritmo de marcapasos. Dos pacientes
entraron en fibrilacién auricular (uno por grupo) durante el seguimiento. En la cohorte
global se produjo una disminucion significativa entre el valor del PR del ECG de alta
y el del Ultimo seguimiento (196 vs 175 ms, p:0.03) con una caida media de 21 + 23
ms (IC a 95% 2.9-39.7). En cuanto al valor del QRS se observo un estrechamiento no
significativo (115 vs 106, p:0.18) de 8 + 34 ms (IC 95%-4.6-22.49). De los 9 pacientes
gue desarrollaron bloqueo de rama izquierda durante el procedimiento, 1 fallecid
durante la hospitalizacion. Del resto al alta en 4 (50%) persistia el bloqueo, 2 (25%)
presentaban ritmo de marcapasos y en 2 (25%) desaparecié. En el seguimiento
desaparecié el bloqueo de rama izquierda en el 33% (n:3) de los pacientes que lo
desarrollaron en el implante.

No se registraron nuevas alteraciones de la conduccién ventricular ni
auriculoventricular en el seguimiento de los pacientes. Ningln paciente requirid
marcapasos.

En el subgrupo de pacientes a los que se implanté un marcapasos definitivo la
proporcién de pacientes marcapasos dependiente en el seguimiento fue solo de
22% (n:3) con una media de estimulacion de 36 + 28 % (mediana 42%, max 90%, min

2%). La evolucion en el tiempo queda reflejada en la Figura 6.
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Figura 6. Media de estimulacidn en el seguimiento.
Tabla 8. Pacientes en seguimiento de estimulacion.

Pacientes en seguimiento im 6M 12M 24M
Marcapasos 14 9 8 2
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En esta cohorte la tasa de implante de marcapasos tras el procedimiento de
implante percutdaneo fue de 33%, andlogo a las descritas por Avanzas et al*! (34%)
en un entorno de experiencia inicial similar. No obstante es superior a los datos de
los registros Europeo TCVT Pilot!? y ADVANCE?® recientemente comunicados para
CoreValve® donde la proporcion de implantes fue del 23.4% y 26% respectivamente,
con casi 3.000 pacientes entre ambos. La tasa de implantes tiende a descender con
la experiencia acumulada tras la curva de aprendizaje como se muestra en diferentes
series. No obstante la tasa con la protesis CoreValve es claramenente superior a la
de las series quirtrgicas®™® (entre el 6% y el 6,5%) y a las ocurridas tras el implante
percutaneo de la prétesis de Edwards SAPIEN® (entre el 4,4% vy el 5,4%).

El perfil de los pacientes refleja la complejidad de los mismo vy la indicacién actual de
esta técnica, reservada para pacientes de edad avanzada con alto riesgo quirudrgico o
con unas condiciones que hacen a la técnica quirdrgica con toracotomia, inaccesible.
Son pacientes de 80 afios con sintomas de insuficiencia cardiaca congestiva en fase
avanzada (83% en clase funcional NYHA[I1/1V) con EuroScore medio de 18%, inferiores
al de los pacientes incluidos en los Unicos dos grandes ensayos aleatorizados. El
PARTNER A que aleatorizd a 700 pacientes con alto riesgo quirurgico (EuroScore
medio de 29.3%) a cirugia de recambio valvular o a implante de la prétesis de
Edward trascateter con resultados de no inferioridad para la mortalidad total hasta
tres afios, y el PARTNER B donde 358 pacientes considerados “no operables” por
(EuroScore medio de 26%) se asignaron a terapia médica estandar frente a implante
de la prétesis de Edward, dando como resultado una disminucién del a mortalidad
hasta en un 20% a favor de la terapia trascateter. No obstante si que se asemeja esta
cohorte a la complejidad de los pacientes incluidos en varios de los registros mas
numerosos tras la comercializacion del dispositivo como TCVT* (20%. N:4.571), el
ADVANCE? (19%, n:1.015), el FRANCE 22° (20%, n:3.933) o0 el GARY® (19%, n: 2.689).

Sivemoslasdiferenciasenesascaracteristicasbasalesentrelosgrupos, seapreciacomo
los pacientes a los que se les implanté un marcapasos estaban menos sintomaticos
y presentan un menor indice de complejidad que los que no lo precisaron. Destaca
una alta proporcién de pacientes en estadios iniciales de la NYHA para insuficiencia
cardiaca, menos incidencia de cardiopatia isquémica y de hipertensién pulmonar
severa, todo ello resumido en un claro menor valor de EuroScore (19.7 + 14% frente
a 14.1 £ 8 %). Eso va en contra de resultados encontrados en otros trabajos como el
de Lutz Buellesfeld et a/®, donde se describe una mayor complejidad y comorbilidad
en los pacientes que derivaron en implante de marcapasos, inclusive como predictor
del mismo.

No obstante el hecho de que haya en esta poblacion una mayor proporcién de
pacientes no operables (26 vs 35%) por razones como los antecedentes de cirugia
o radiacién sobre el térax, aorta en porcelana, cirrosis hepatica, conectivopatia o
coagulopatia (ninguno de ellos presente en la valoracién de EuroScore) puede explicar
este menor valor de score. Si nos fijamos en el STS score donde si incluye alguno de
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estos como el antecedente de cirugia tordcica o conectivopatia, observamos que las
diferencias desaparecen (4.7 £ 4% frente a 6.5 £ 6%). Otra cuestidon que podria explicar
estas diferencias es el dificilmente mesurable término de indice de fragilidad clinica.
Repetidamente en la bibliografia se hace referencia a él como un estado general del
paciente (nutricional, osteomuscular, etc) que lo hace especialmente vulnerable a
una agresion quirurgica de envergadura. Aungue se han ideado diferentes escales y
tests de mesura como el cuestionario de actividades diarias de Katz o el Gait Speed
Test® (tiempo en andar 5 metros), no hay un criterio universal que lo defina, y aun
asi sigue siendo uno de los criterios por los que un equipo multidisciplinar selecciona
a los pacientes como candidatos a TAVI.

Atendiendo a los hallazgos ecocardiograficos de ambos grupos, se aprecia como
los pacientes a los que fue necesario implantar un marcapasos presentaban un
ventriculos mas hipertréficos, con mas masay septos interventriculares mas gruesos.
Eso puede justificar la teoria mecanicista de que la propia compresién radial de la
prétesis sobre un espacio mas reducido del tracto de salida del ventriculo izquierdo
(en la proximidad del nodo auriculoventricular y donde discurre la rama izquierda del
haz de His) puede ocasionar trastornos de la conduccion al dafiar dichas estructuras
por proceso de inflamacion y necrosis local®l. Sin embargo en nuestra serie no
hallamos diferencias en variables como el tamafio del anillo adrtico, la calcificacion
coronaria intensa o tractos de salida estrechos, que si han sido predictores en otros
estudios.

Electrocardiograficamente esta cohorte de pacientes presentaba unas medidas del
QRS en los limites superiores de la normalidad, justificado probablemente por la
edad y la presencia de cardiopatia estructural severa. Por grupos, los pacientes que
precisaron un marcapasos tenia mas proporcién de bloqueos de rama, especialmente
derecho. Esto pone de manifiesto una tendencia confirmada en otros estudios como
el de Guetta et a/*, donde el bloqueo de rama derecha en el electrocardiograma
basal predice el implante de marcapasos postintervencion.

Como en otras series la causa mas frecuentemente para el implante fue el desarrollo
de un nuevo bloqueo auriculoventricular, aunque también la aparicion de un
blogueo de rama izquierda (en presencia de otras anomalias en la conduccién en
el electrocardiograma basal) llevo a la indicacion especialmente al principio de la
serie, probablemente por la inexperiencia sobre el comportamiento de estas nuevas
anomalias.

Analizando los posibles predictores de implante de marcapasos en el modelo
bivariable, vemos como entre los factores de riesgo cardiovascular la dislipemia
conllevaba hasta 3 veces mas de riesgo. La explicacién a esto es incierta pues,
aunque se ha relacionado con la presencia de estenosis adrtica severa e incluso se
han postulado sin éxito a los farmacos hipolipemiantes como Utiles para retrasar la
progresion de la estenosis®?, no se ha relacionado hasta la fecha con mayor incidencia
de alteraciones de la conduccion o la necesidad de marcapasos. No asi la hipertension
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arterial que por el remodelado e hipertrofia que ocasiona en el ventriculo si estd
claramente asociada a desarrollo de bloqueo de rama y por ende, podria justificar
doblemente la tendencia a mayor riesgo de marcapasos que se aprecia en esta serie:
mayor hipertrofia ventricular y mayor tasa de anomalias de la conduccién basales.

En cuanto a los factores dependientes del procedimiento, no se han mostrado como
predictores variables como el tamafio de la prétesis implantada o la necesidad de
postdilatacién. Silo ha hecho de el implante considerado bajo en el tracto de salida
del ventriculo izquierdo con hasta 2.4 veces mas de riesgo de necesitar estimulacion
permanente. Esta variable estd repetidamente relacionada en la literatura con la
necesidad de marcapasos definitivo con profundidades desde el anillo que van de
6-10 mm en el tracto de salida en los estudios de Tchetche et al*?, Ferreira et al** o
Mufioz-Garcia et al®, lo que enfatiza la idoneidad de un implante éptimo unos pocos
milimetros bajo el anillo valvular adrtico.

Por otra parte, las alteraciones de la conduccion postimplante son la causa en si
mismo de la indicacion de marcapasos definitivo. En esta serie el desarrollo de un
nuevo blogueo de rama izquierda se relaciond con hasta 4 veces mas de posibilidad
de precisar un marcapasos. En general, en ensanchamiento del QRS por encima de
valores normales (120 ms) predijo en 3.6 veces el implante del mismo.

En el andlisis multivariante solo se mostraron como predictores independiente
el desarrollo de bloqueo de rama izquierda y la dislipemia, si bien la hipertrofia
ventricular izquierda severa acercaba a la significacion estadistica volviendo a sugerir
gue el compromiso de espacio puede ser relevante en estos pacientes, a la hora
de que aparezcan alteraciones de la conduccion. Este analisis debe considerarse
con suma cautela dado el escaso numero de pacientes seguidos hasta la fecha y
la alta probabilidad de colinealidad entre variables, factores que no hemos tenido
ocasion de depurar, esta podria ser una de las razones que permita justificar que en
esta cohorte no se alcanzd a encontrar relacién en el modelo de regresion, entre
el blogueo de rama derecha o el implante excesivamente profundo de la protesis
y el marcapasos, variable repetidamente publicada en los estudios con andlisis
multivariable como predictores?! 3> 3¢,

La mortalidad de la cohorte en los seguimientos a 1, 6 y 12 meses (12, 23 y 27%)
mostro valores algo superiores a las de los registros recientemente comunicado
TCVM (seguimiento Unicamente a 30 dias, 5%) y ADVACE (seguimiento a 1y 6
meses, 5y 13% respectivamente) pero muy similares al FRANCE 2 (seguimiento a
12 meses:10, 18, 26%) o al registro europeo de CoreValve de Zahn et af*” (soloa 1
mes, 12%). Si nos fijamos en los Unicos dos ensayos aleatorizados, la mortalidad a
12 meses fue ligeramente mejor que en el PARTNER B (seguimientos a 1y 12 meses:
10 y 30%) y un poco mayor al PARTNER A (seguimientos a 1y 12 meses: 4 y 24%),
sabiendo que estos pacientes eran de mas riesgo como se comento previamente.
Nuestros datos se asemejan sin embargo a los descritos en estudios en cohortes
de similar nimero de pacientes que incluian por tanto la curva de aprendizaje
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inicial, dato muy relevante donde se acumulan la mayor parte de fallecimientos,
tal como han observado otros autores®®. Ademas los resultado de esta cohorte se
encuentran probablemente penalizados por el hecho de que no todos los pacientes
han cumplimentado el seguimiento a 6 y 12 meses.

En cuanto a los eventos, destaca el bajo porcentaje de complicaciones vasculares
ocurridas en esta cohorte (solo 3 pacientes, 7%), con respecto a los publicados
repetidamente en otras series y registros donde se describen en torno a 10-
18%!*2829 | os accidentes cerebrovasculares son otro de los principales problemas
asociados a las TAVIs desde sus inicios. En esta cohorte, la incidencia en baja (n:2,
5%) y mas proxima a la mostrada en los Ultimos registros, que la reportada a raiz de
los estudios PARTNERs (8-10%) que levantaron la voz de alarma en contra de esta
novedosa técnica. En el subgrupo de pacientes que precisaron marcapasos, estos
eventos fueron menos incidentes.

Fijandonos en las diferencias en el seguimiento, los pacientes con implante de
marcapasos tras TAVI presentaron una curva de supervivencia con tendencia a ser
mayor que la de los que no lo precisaron, aunque sin significacion estadistica (p:0.10).
Este hecho queda probablemente explicado por lo anteriormente comentado a
cerca de las caracteristicas basales de los pacientes, donde los que necesitaron
marcapasos mostraban un perfil de riesgo y comorbilidad significativamente menor.
No obstante el hecho de no tener un prondstico peor (confirmado en estudios con
mayor numero de pacientes como el del Buellesfeld et al con 353 pacientes, donde
no encontraron diferencias en los eventos ni en la mortalidad entre los pacientes a
los que se les implanté un marcapasos tras TAVI frente a los que no lo precisaron en
un seguimiento a 12 meses??), es relevante teniendo en cuenta la alta proporcion de
pacientes que lo precisan.

Por otra parte se observa como los pacientes a los que se implantd un marcapasos
no son dependientes del mismo en una gran mayoria de casos, solo el 22%. Ademas
el porcentaje de estimulacion global es bajo, y aun decrece mas en el seguimiento
tras el alta hospitalaria. De hecho la mayoria de los pacientes a los que se implanté
marcapasos por bloqueo auriculoventricular completo, recuperan la conducciéon
total o al menos parcialmente, en las semanas posteriores al implante. Ese hecho es
extensible a otras anomalias de la conduccién como el bloqueo de rama izquierda,
gue desaparecio en el 25% de los pacientes que lo desarrollaron en implante de TAVI.
Fijandonos en la cohorte global tanto el valor del PR como el del QRS se estrecharon
en el seguimiento 21 y 8 ms de media respectivamente. Conjuntamente podemos
sacar la conclusion de que en gran medida las alteraciones de la conduccion son
transitorias, probablemente debidas a una agresién local inflamatoria intensa, que
al resolverse hace que se recobre parcial o totalmente la conduccidn fisioldgica.
El hecho de que la incidencia de implante de marcapasos en esta cohorte (y el las
TAVIs en general), sea de tres a cuatro veces los registrados tras cirugia convencional
podria también deberse a una menor espera para la toma de decisién en el caso
de la protesis percutdnea. Mientras que tras la cirugia convencional se dejan cables
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epicardicos que se retiran al alta y que permiten al tejido de conducciéon recuperarse
del dafio sufrido, en la trascateter se usan marcapasos temporales trasvenosos que
tienen mas indice de dislocacidn con los movimientos del paciente y mayor tasa de
infecciones. Eso probablemente hace que tras una protesis percutanea el umbral de
espera con un transitorio para la resolucién de las alteraciones de la conduccién sea
menor (en esta cohorte el 86% de los pacientes recibieron el marcapasos definitivo
en las primeras 48h), lo que conlleva un exceso de implantes en una proporcion
de pacientes no despreciable, que no serdn marcapasos dependientes, con el
consiguiente riesgo para los pacientes y un mayor gasto sanitario. No obstante,
es importante enfatizar que el hecho de que los pacientes no sean marcapasos
dependientes o que presenten bajos porcentajes de estimulacidon no garantiza que
la conduccién auriculoventricular se encuentre definitivamente recuperada y serian
necesarios estudios con disefios diferentes que confirmases esta posibilidad. Aun
asi, el hecho de que los sincopes y episodios de muerte subita sean bajos en las
diferentes series y registros, (solo uno en nuestra cohorte) puede orientar en este
sentido de completa resolucién.

Eso abre la puerta a la necesidad de estudios que identifiquen el grupo de pacientes
a los que no seria necesario implantar un marcapasos definitivo tras procedimientos
de prétesis adrtica trascateter y establecer diferentes protocolos de actuacién ante
la presencia de nuevas alteraciones de la conduccion tras la misma.

La principal limitacion de este estudio es que se trata de un estudio monocéntrico
con un reducido tamafio de muestra. Probablemente este hecho de lugar a falta de
asociacion en variables que se han demostrado predictores, especialmente en el
modelo de regresidn logistica multivariable y dificulta la generalizaciéon de resultados.
Ademads la poblacién a la que se implanté un marcapasos se trata de una poblacién
de especial bajo riesgo en comparacién con los pacientes que suelen incluirse en
protocolos TAVIs. Por otra parte el seguimiento de la mayoria de los pacientes es
a medio plazo (un afio), y no uniforme. Se espera completar el seguimiento de
todos los pacientes y durante periodos mayores para concretar y perfilar estos
hallazgos iniciales. De igual manera se ha de disefiar seguimientos de monitoreo
mas exhaustivos para confirmar la hipdtesis de resolucion total de las anomalias de
la conduccion.

Hemos de tener en cuenta que en el presente estudio solo se incluyd a pacientes con
implante trasfemoral, con lo que no seria extrapolable a los pacientes con técnicas
trasadrtica, trasapical o trassubclavia.

Otra limitacién la marca el hecho de que la evaluacién de la conduccién se
hizo mediante electrocardiograma, siendo actualmente considerada como la
mas recomendable, la valoracion invasiva de la conduccion AV y HV mediante
electrocatéteres endocavitarios.
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Los resultados obtenidos, considerando las limitaciones previamente comentadas y
fundamentalmente su cardcter preliminar, nos permiten concluir:

e En esta cohorte de pacientes consecutivos a los que se implantd una protesis
percutdnea la tasa de implante de marcapasos definitivo tras la misma es alta.

e Los pacientes con dislipemia, ventriculos mas hipertrdéficos, aquellos a los que
se les implantd la prétesis excesivamente baja o que desarrollaron un bloqueo
de rama presentaron mayor riesgo de implante de marcapasos definitivo. De
forma independiente, solo el desarrollo de un blogueo de rama izquierda se
muestra en el modelo como predictor.

e Aungue la mortalidad a corto y medio plazo es menor en el grupo que precisé
marcapasos, no hubo diferencias significativas entre ambos grupos.

e La estimulacién media necesaria durante el seguimiento fue baja y decrecié en
los meses sucesivos, marcando una posible recuperacion de las lesiones agudas
en el sistema de conduccion.
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