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Implante de valvula adrtica percutanea
con técnica de sedaciéon consciente
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Transfemoral transcatheter aortic valve
implantation under conscious sedation.
Experience in 15 patients

Background: Transfemoral transcatheter aortic valve implantation (TAVI)
is the standard of treatment for patients with symptomatic severe aortic steno-
sis (AE) and intermediate or high surgical risk. The use of conscious sedation
(CS) could reduce complications and allow an early discharge of these patients.
Aim: To report our experience with TAVI under conscious sedation. Material
and Methods: Review of medical records of 15 patients aged 79 * 6 years (53%
women) undergoing a transfemoral TAVI implant under conscious sedation.
Results: The indications for the procedure were severe AE in 13 patients and
biological prosthetic dysfunction in two. The mean Thoracic Surgeons predicted
risk of mortality score was 7.3. The valves used were Edwards Sapien 3 in three
patients, Medtronic Evolut in five, Boston Acurate Neo in four and Meril Myval
in three. A successful implant was achieved in all cases and there were no hospital
mortality or pacemaker requirements. One patient had a stroke, and one patient
had avascular access complication. Early discharge (< 72 h) was achieved in 80%
of patients. Conclusions: TAVI under conscious sedation was a safe procedure
and associated with a complication rate similar to previous reports, allowing for
an early hospital discharge in most patients.

(Rev Med Chile 2021; 149: 520-526)

Key words: Aortic Valve Stenosis; Conscious Sedation; Transcatheter Aortic
Valve Replacement.

vélvula adrtica (TAVI) han transformado a
la estenosis aortica (EA) en la valvulopatia
primaria mds frecuentemente intervenida , ya sea
quirurgica o percutdneamente, tanto en Europa
como en EEUUL
Existe una busqueda constante de simplificar
esta técnica para optimizar el uso de recursos,
disminuir las complicaciones y acortar la estadia
hospitalaria. Esto ha motivado el desarrollo de
técnicas llamadas “minimalistas” que incluyen el
uso de sedacién consciente (SC), modificaciones
en la técnica de estimulacién por marcapasos,
desinvadir precozmente al paciente, etc.

l os avances en el implante percutdneo de la
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La adopcién de estos protocolos parece ser una
alternativa interesante en la realidad nacional, es-
pecialmente a nivel de establecimientos publicos,
donde la bisqueda de estrategias costo-efectivas
debe ser prioritario. El objetivo de este estudio
es reportar los resultados de una serie de casos
de implante de TAVI bajo SC en el Hospital Las
Higueras, Talcahuano, Chile.

Material y Métodos

Estudio descriptivo de serie de casos sobre
pacientes sometidos al implante de TAVI trans-
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femoral bajo sedacion consciente en la Unidad de

Medicina Cardiovascular Integrada del Hospital

Las Higueras desde mayo de 2018 a junio de 2019.
Los criterios para considerar el uso de SC

fueron:

1) Hombres o mujeres y portadores de estenosis
adrtica severa sintomdtica.

2) Acceso transfemoral adecuado.

3) Pacientes de alto riesgo quirtrgico o inopera-
bles tras la discusién con el equipo de Cirugia
Cardiaca (Heart team).

Se consideraron como criterios de exclusion
para el uso de SC fueron:

1) Pacientes con valvulopatia aortica bicuspide.

2) Acceso femoral inadecuado.

3) Indicacién de cirugia cardio-torécica por otro
motivo (enfermedad coronaria, valvulopatia
mitral o tricuspidea, patologia adrtica, etc).

4) Shock cardiogénico.

El manejo de estos pacientes se realiz6 en 4
etapas:

1. Evaluacién e implante de TAVI

Se establecié un policlinico de Estenosis Adr-
tica dedicado a la evaluacién de los posibles can-
didatos a la terapia. Alli se realizaba la valoracién
clinica y se indicaba el estudio imagenolégico
correspondiente (Ecocardiograma TT (EcoTT),
Angio-Tomografia computada (AngioTAC) y
coronariografia en todos los pacientes). La indi-
cacion de TAVI se discuti6 caso a caso en “Heart
Team” que incluy6 a Cardiocirujanos y Cardié-
logos intervencionistas.
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El implante de TAVI se realiz6 en el Labora-
torio de Hemodinamia con apoyo de EcoTT. Se
emple6 anestesia local y sedacion consciente con
Fentanilo + Midazolam para lograr una ansiolisis
suave que permitiera el contacto verbal con el
operador.

El acceso femoral fue pre-cerrado con 2 dis-
positivos Proglide Perclose (Abbott Vascular) +
acceso radial izquierdo contralateral para inser-
cién del pigtail en aquellos de menor riesgo de
complicaciones. El acceso femoral contralateral
se prefirié en aquellos con enfermedad vascular
periférica significativa y con riesgo elevado de
lesién vascular (diseccién, perforacién, etc) u
oclusién aguda.

Se instalé una sonda marcapasos transitoria
(SMPT) via venosa central en aquellos pacientes
con alto riesgo de BAV o aquellos que recibirian
una vélvula Sapien 3, Myval y Evolut. En los demas
casos, se realiz6 estimulacion a través de la guia
en el Ventriculo izquierdo (VI) segin lo descrito
en la literatura’.

Se utilizaron vélvulas de tipo autoexpandibles:
Evolut R (Medtronic, Minnesota, USA) o Acurate
Neo (Boston Scientific, Massachusetts, USA) y ba-
l6n-expandibles: Sapien 3 (EdwardsLifesciences,
California, USA) o Myval (Meril, Gujarat, India)
y se implantaron siguiendo las recomendaciones
del fabricante. Los detalles de cada valvula se des-
criben en la Tabla 1.

Se consider6 un implante exitoso aquel que
cumpliera los criterios VARC2* Ausencia de mor-
talidad + adecuada posicién anatémica del im-
plante + correcto funcionamiento (sin mismatch

Tabla 1. Caracteristicas de las protesis valvulares adrticas utilizadas

Tipo de Nombre Material Tamano valvula Tamano Posicion Reposicionable
valvula (mm) introductor
Frame Velos
Auto- Evolut R Nitinol Pericardio 23, 26,29y 34 14F (23, 26, Supra- Si
expandible porcino 29 mm); anular
16F (34 mm)
Acurate Nitinol Pericardio 23,25y27 14F Supra- No
Neo porcino anular
Balén Sapien 3 Cromo- Pericardio 20, 23, 26y 29 14F (20, 23, Intra- No
expandible cobalto bovino 26 mm); anular
16F (29 mm)
Myval Cromo- Pericardio 20, 21,5, 23, 22F Intra- No
cobalto bovino 24,5, 26, 27,5, anular
29,30,5y 32
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protesis-paciente, gradiente medio < 20 mmHg
y ausencia de leak moderado a severo).

El equipo a cargo del procedimiento consistié
en: Dos Cardidlogos Intervencionistas para el
implante, un Cardiélogo para apoyo con ETT
y monitoreo hemodindmico, una Enfermera de
pabell6n para administracion de medicamentos
+ monitoreo y una Técnico paramédico.

2. Postoperatorio inmediato

Se retiraron todos los accesos vasculares cen-
trales en pabell6n utilizando los dispositivos de
cierre. La SMPT se retird en pabellon si el paciente
no presentaba de trastornos del ritmo significati-
vos (BCRI, Bloqueo AV de alto grado, Bradicardia
extrema) o, en ausencia de complicaciones, dentro
de las primeras 24 h siguiendo lo descrito en la
literatura®. Todos los pacientes fueron trasladados
a la Unidad Coronaria para monitorizacién.

3. Control pre-alta

Se realizaba un EcoTT, ECG y exdmenes de
laboratorio. De acuerdo a la evolucién clinica
(incluyendo deambulacién precoz), se indicaba
el alta y se agendaba el control ambulatorio. Se
defini6 un alta precoz como aquella ocurrida
<72 h desde el implante.

4. Control ambulatorio
Seguimiento en Policlinico de Cardiologia a
los 30 dias.

El objetivo de este reporte fue valorar la segu-
ridad del protocolo, evaluando las complicaciones
intraprocedimiento e intrahospitalarias (vascula-
res, tasa de marcapsos definitivo, leak paravalvu-
lar) y evolucién clinica (dias de hospitalizacion,
mortalidad a 30 dias, etc). También buscaremos
describir el perfil de pacientes intervenidos asi
como los detalles técnicos de cada intervencién
(Ej: duracién del procedimiento, tipo de sedaciéon
utilizada y sus dosis, etc).

Eldisefio de este estudio y su contenido fueron
aprobados integramente por el Comité de Etica
correspondiente.

Andlisis de datos

Mediante la revision de los registros clinicos
se caracterizaron las variables del procedimiento,
eventos adversos, pardmetros hemodindmicos asi
como ecocardiograficos, antecedentes clinicos y de
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laboratorio de cada sujeto. Para la descripcion de
variables cualitativas se emple6 tablas de frecuen-
cia. Las variables cuantitativas se describieron con
la media + desviacion estdndar si su distribucién
es normal. En caso contrario, se utiliz6 mediana +
valores min-max. Célculos estadisticos realizados
con STATA 14.

Resultados

En el periodo entre mayo de 2018 y junio de
2019, un total de 15 pacientes fueron sometidos
TAVI bajo SC. El 53,3% eran de sexo femenino y
la edad promedio fue de 79 + 6,5 afios.

Las comorbilidades mads frecuentes fueron la
Hipertension arterial (80%) e historia de insufi-
ciencia cardiaca (86%). La mitad de los pacientes
era fumador, cerca del 60% tenia antecedentes
de Infarto agudo al miocardio (IAM) previo y
46% de Diabetes Mellitus tipo 2. El 46% referia
historia previa de angioplastia coronaria'y 40% de
cirugia de revascularizacién (Tabla 2). Un paciente
presentaba el antecedente de obesidad mdrbida.

La fraccién de eyeccién del ventriculo izquier-
do (FEVI) promedio fue de 51 + 8,7 mmHg y
el gradiente adrtico medio basal fue 56,8 + 12,0
mmHg. La mortalidad a 30 dias por score STS-
PROM fue de 7,32%, con un minimo de 3 y un
maximo de 12,4 puntos. La decisién de TAVI en
el paciente de bajo riesgo estuvo dada por el an-
tecedente de cirugia de revascularizacién previa
por lo que la reoperacién fue descartada por el
equipo quirurgico. Las principales indicaciones
de TAVI fueron EA severa sintomadtica (n=12) y
disfuncion de prétesis bioldgica (n = 3).

La via femoral derecha fue la mds utilizada
(80%) y se asocid en su mayoria a un 2do acceso
radial contralateral para insercién de un pigtail
5F. Se cont6 con apoyo de Ecocardiograma TT
intra-pabell6n.

La sedacién consciente se logré principalmente
con el uso de Fentanilo (promedio 93 + 34 ug); en
ocasiones, asociado a Midazolam en dosis bajas. La
duracién promedio del implante fue 79,1 + 43,2
min y la dosis promedio de contraste utilizada
fue 156 ml.

Se utiliz6 un marcapasos transitorio por via
venosa central en 11 pacientes y en 4 casos se
estimul6 directamente a través de la guia de alto
soporte en el ventriculo izquierdo.

Rev Med Chile 2021; 149: 520-526
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Tabla 2. Caracteristicas clinicas de los pacientes

Pa- Edad Sexo HTA DM DLP Tabaco IAM ERCen PCI CRM FEVI Gradiente STS
ciente antiguo hemo- previa previa (%) aortico score
dialisis medio
(mmHg)
1 64 H + - - + - - 35 61 5,2
2 67 H = = aF = 4 35 43 3,0
3 81 M - + + - - - 60 60 8,3
4 88 M - - - I - - - 55 52 6,4
5 81 H + + - - + - + + 42 50 8,3
6 79 H = 4F = F 4F = = aF 45 53 7,7
7 82 H + + + - + - + - 48 50 4,0
8 84 M - - - S - - - - 60 71 10,0
9 84 M + + - + - - - 60 80 7,6
10 79 M 4 = = F = = = 50 61 11,7
" 74 M + - - + + - + - 50 70 4,9
12 85 M ar = A ° = = ® ° 60 43 12,4
13 79 M + + + - + - + - 55 60 8,3
14 84 H + o+ - - + + + 50 71 ol
15 80 H + - + - + - + 60 40 6,0

H: Hombre, M: Mujer, HTA: Hipertension arterial,

DM: Diabetes Mellitus, DLP: Dislipidemia, IAM: Infarto agudo al miocardio,

ERC: Enfermedad renal crénica, PCl: Angioplastia coronaria, CRM: Cirugia de revascularizacion miocardica, FEVI: Fraccién de
eyeccion del ventriculo izquierdo, (+): Factor de riesgo presente, (-): Factor de riesgo ausente.

Los tipos de prétesis utilizadas fueron: Edwards
SAPIEN 3 (n = 3); Medtronic Evolut (n =5); Bos-
ton Acurate Neo (n = 4) y Meril Myval (n = 3).
El 20% correspondié a TAVI valve-in-valve. No
hubo necesidad de conversién a anestesia general
en ningdn caso y solo en 2 (13,3%) pacientes se
requirié postdilatar. Los criterios de éxito del im-
plante se lograron en todos los pacientes, con un
gradiente valvular medio post procedimiento de
5,4 £ 3,9 mmHg y ausencia de leak paravalvular
moderado-severo en todos ellos.

La media de hospitalizacién fue de 2,8 £ 1,7
dias (Rango 1- 6 dias) y el alta precoz se logré en
el 80% de ellos.

Respecto de las complicaciones, 1 paciente
con obesidad mérbida requirié cierre vascular
quirdrgico por falla del dispositivo percutdneoy 1
paciente present6 un accidente vascular (ACV) ce-
rebeloso con recuperacion completa a los 2 meses.
No hubo muertes, requerimientos de marcapasos
ni falla renal aguda con necesidad de hemodiélisis
a 30 dias (Tabla 3). La totalidad de los pacientes
fue dado de alta bajo terapia antiplaquetaria dual.

Rev Med Chile 2021; 149: 520-526

Discusiéon

Descrita por primera vez en el afo 2008°, la
técnica de implante de TAVI bajo SC ha sido
adoptada de forma creciente por numerosos
centros y sus resultados han sido comparables al
uso de la anestesia general’. Esto explicaria que
solo 17% de los hospitales en EEUU siguen utili-
zando exclusivamente la anestesia general en sus
procedimientos.

La mayor parte de la evidencia actual proviene
de registros clinicos: Eskandari et al.® report6 la
experiencia de 2.243 TAVI implantadas con o sin
anestesia general. La estrategia menos invasiva
mostro tasas similares de mortalidad a 1 ano, éxito
del implante o insuficiencia aértica residual. El
estudio Vancouver 3M° mostré los resultados de
411 pacientes en 13 centros de Canadd y EEUU
con esta técnica. La mortalidad a 30 dias fue de
2,9%, logrando el alta al dia siguiente en 80% de
los pacientes y dentro de 48 h en casi 90%. El im-
plante de marcapasos definitivo ocurri6 en 5,7%
y las complicaciones vasculares en 2,4%. Estos
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Tabla 3. Descripcion del procedimiento y resultados inmediatos

Pa- Dosis Dosis Tipode Valve Duracion Duracion Compli- Implante Morta- ACV Leak
ciente fenta- mida- valvula in  procedi- estadia caciones de mar- lidad a30 mode-
nilo zolam valve miento hospita- vascu- capasos IH dias rado o
(ug) (mg) (min) laria lares  definiti- severo
(dias) mayores vo
1 100 0 Myval #23 Si 85 2 0 0 0 0 0
2 100 5 Myval #26 No 105 1 0 0 0 0 0
3 75 1 Myval #26 No 190 6 0 0 0 0 0
4 50 0 Acurate Neo  No 96 1 1 0 0 0 0
#24
5 50 0 Acurate Neo  No 87 6 0 0 0 1 0
#27
6 100 0 Acurate Neo  Sf 68 2 0 0 0 0 0
#27
7 100 0 Acurate Neo  No 100 2 0 0 0 0 0
#27
8 50 0 Sapien 3 #26 No 78 1 0 0 0 0 0
9 75 0 Sapien3#26 No 62 6 0 0 0 0 0
10 150 0 EvolutR#26 No 60 2 0 0 0 0 0
11 100 0 EvolutR#29 No 113 2 0 0 0 0 0
12 75 0 EvolutR #26 No 125 3 0 0 0 0 0
13 75 0 Evolut R #26  No 180 3 0 0 0 0 0
14 150 0  Sapien 3#26  Si 180 2 0 0 0 0 0
15 150 0 Sapien3 #26 No 68 3 0 0 0 0 0

IH: Intrahospitalaria, ACV: Accidente cerebrovascular isquémico.

resultados fueron similares tanto en centros de
alto, mediano o bajo volumen.

Otra experiencia reciente es aquella reportada
por Butala et al."!, quien analiz6 un registro de
> 120.000 pacientes del registro TVT entre 2016 y
2019. Destaca un incremento en el uso de SC desde
33% a 64%. En este estudio, el uso de SC se asocid
a una modesta pero significativa disminucion
en la mortalidad intrahospitalaria (diferencia de
riesgo ajustado: 0,2%, p 0,01), mortalidad a 30 dias
(diferencia de riesgo ajustado: 0,5%, p < 0,001) y
estadia hospitalaria (diferencia de riesgo ajustado:
0,8 dias, p < 0,001).

Ichibori' incluso reporta el uso de SC en TAVI
de urgencia (n = 77), definidas como aquellos
sujetos que recibieron la valvula en la misma
hospitalizacién en que ingresaron por paro car-
diaco, falla cardiaca severamente descompensada,
sindrome coronario agudo o sincopes a repeticién
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vs TAVI en pacientes electivos (n =392). No hubo
diferencias respecto del IAM, complicaciones
vasculares, ACV o mortalidad intrahospitalaria a
30 dias vs. la anestesia general.

El estudio SOLVE TAVI* es el ensayo multi-
céntrico mas recientemente publicado y utiliz6 un
disefio 2 x 2 para comparar anestesia general vs
sedacién consciente y una valvula autoexpandible
vs una balén-expandible. Este aleatorizé a 447
pacientes a TAVI transfemoral con SC vs anestesia
general y no encontré diferencias en el desenlace
compuesto de mortalidad por cualquier causa,
ACV, infarto agudo al miocardio (IAM), infeccién
con requerimientos de antibidticos o falla renal
aguda a 30 dias (27% vs 26,4%, p 0,02 para equiva-
lencia). Tampoco hubo diferencias significativas al
analizar mortalidad (3,2% vs 2,3%, p < 0,001 para
equivalencia), infarto agudo al miocardio, ACV o
falla renal aguda. Hubo un menor requerimiento

Rev Med Chile 2021; 149: 520-526
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de inétropos y vasopresores en el grupo de SC
(62,8% vs 97,3%, 1C95%; - 41 a -27)"°.

Los cuestionamientos a esta estrategia son di-
versos: En primer lugar, estd la carencia del apoyo
con Ecocardiograma Transesofdgico, recordando
que algunas series lo asocian a una reduccién
de eventos clinicos a largo plazo'. También se
plantea que estos reportes pudieran tener sesgos
de seleccion de pacientes , asignando la estrategia
minimalista a la poblacién menos enferma o
respecto de la terapia recibida, considerando que
aquellos operadores con mayor volumen estardn
mds abiertos a probar esta técnica. Otros autores
abogan por el apoyo siempre de un Anestesiélogo
intrapabellon: Mayr et al." reporta 10% de eventos
adversos bajo SC en un centro de alto volumen y
donde el mas frecuente fue la conversién a anes-
tesia general.

También existen aprensiones respecto de
desinvadir precozmente a los pacientes, sin embar-
go, conductas como el retiro precoz de la SMPT
(incluso antes de salir de pabell6n) se encuentran
validadas por la literatura y deben valorarse caso a
caso en base a la presencia de predictores o apari-
ci6n de trastornos eléctricos intra procedimiento®.
Finalmente, Pineda et cols'® reportd una tasa de
complicaciones que requirieron cirugia de rescate
solo de 1,17% al analizar > 47.500 pacientes so-
metidos a TAVI por lo que la presencia del equipo
Cardioquirurgico en el pabellon debe ser evaluada
caso a caso segun el perfil de riesgo.

Esta serie incluy6 a 15 pacientes con implante
de TAVI con un bajo SC; la mayoria de riesgo qui-
rurgico intermedio y con una edad promedio de
79 afios; similar a la reportada por otros estudios
recientes'”'8,

Las fortalezas de este reporte se basan en que la
estrategia de SC fue aplicada de forma sistemadtica
en todos los pacientes, utilizando prétesis tanto
balén-expandibles como auto-expandibles y sobre
vélvulas nativas como valve-in-valve. Por otro
lado, dado que este centro fue uno de los prime-
ros a nivel nacional en utilizar la SC; la presente
constituye la serie mds grande publicada en el pais.

También reportamos el uso exitoso de técnicas
novedosas como la estimulacién de marcapasos
directamente a través de la guia en el VI. En
nuestra experiencia, se trata de técnica segura
que no compromete el éxito del implante y evita
la necesidad de instalar un acceso venoso central
adicional. Experiencias internacionales sugieren

Rev Med Chile 2021; 149: 520-526
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que esta estrategia pudiera reducir la duracién del
implante, el tiempo de fluoroscopia y los costos
del procedimiento®.

En conjunto, estas intervenciones permiten
una reduccién marcada del tiempo operatorio
respecto de aquellas realizados bajo anestesia
general. En esta serie, el promedio global fue 79
min (72 min si se excluye la paciente que presentd
una complicacién vascular); duracion inferior a
lo reportado por otras series nacionales® y muy
cercana a lo descrito en centros extranjeros de
alto volumen’.

Finalmente, el alta precoz puede ser una venta-
ja considerando la sobrecarga al sistema de salud
generada por la actual pandemia del COVID-19,
permitiendo mantener una baja tasa de ocupacién
de camas.

Respecto de las limitaciones, debemos mencio-
nar que se trata de un reporte unicéntrico por lo
que sus resultados pudieran no ser reproducibles
en otros hospitales. Ademas, se trata de un volu-
men de pacientes bajo en comparacién con otras
series internacionales y tampoco existe interna-
cionalmente un protocolo estdndar de sedacién
consciente por lo que estd préctica presenta una
variabilidad inherente dependiendo del centro
donde se realice.

En cuanto a la experiencia nacional, Maluenda
etal. yahareportado la costo-efectividad de TAVI
vs el manejo conservador?’. El primer reporte en
Chile del uso de SC corresponde a una serie de 10
pacientes por Hameau et al.?’. En esa publicacién
se describe un adecuado perfil de seguridad aso-
ciado a estadias hospitalarias reducidas (mediana
de hospitalizacién: 2 dias), si bien se trata exclu-
sivamente de proétesis auto-expandibles.

En conclusidn, este trabajo corresponde a
la mayor serie nacional publicada con el uso de
sedacion consciente para el implante de TAVI y
sugiere que se trata de un procedimiento seguro en
nuestro medio. La creacién de protocolos locales y
la adecuada seleccién de pacientes son claves para
lograr resultados satisfactorios con esta técnica.
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