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Transcatheter aortic-valve implantation.
A ten years clinical experience

Background: Transcatheter aortic-valve implantation (TAVI) was intro-
duced in 2002 and the first implants in our country were performed in 2010.
Aim: To review the TAVI experience in our hospital, considering the technology
improvements and gained experience throughout this period. Material and
Methods: All patients undergoing TAVI in our center were included. Results
and complications were adjudicated according to the Valve Academic Research
Consortium-2 (VARC-2) criteria. Patients were divided in 3 groups, according
to procedural year: Period 1: 2010-2015 (n = 35); Period 2: 2016-2018 (n = 35);
Period 3: 2019-2021 (n = 41). Mortality up to one year after the procedure was
recorded. Results: Between 2010 and 2021, 111 TAVI procedures were perfor-
med. The mean age of patients was 82 years and 47% were women. Risk scores
for in-hospital mortality were STS 6.7%, EUROSCORE II 8.0% and ACC/STS
TAVR Score 4.9%. The trans-femoral route was used in 88% and a balloon-ex-
pandable valve was chosen in 82% of patients. A successful implant was achieved
in 96%, with an in-hospital mortality of 1.8%. Mortality at 30 days and 1-year
were 2.7 and 9.0%, respectively. During period 3, 100% of implants were suc-
cessful, with no in-hospital mortality, less vascular complications (p < 0.01), less
stroke (p = 0.04), less severe paravalvular leak (p = 0.01) and significantly lower
rate of acute complications (p < 0.01). Conclusions: TAVI achieves excellent
results. With greater experience and better available technologies, these results
are even more favorable.

(Rev Med Chile 2022; 150: 1422-1430)
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esde su introduccién con el primer caso
realizado por el Profesor Alain Cribier
el afio 2002!, el implante percutianeo de

protesis valvular aértica (TAVI, por sus siglas en
inglés), se ha convertido en una terapia de elec-
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cién para muchos pacientes con estenosis valvular
adrtica sintomdtica, particularmente en aquellos
con riesgo quirurgico aumentado®. En Chile, la
experiencia se inici6 el ano 2010, con los primeros
tres implantes realizados el mismo dia. Una década
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después, TAVI es realizada en multiples hospitales
alo largo de nuestro pais, con lo cual se ha adqui-
rido de forma progresiva una valiosa experiencia,
impactando la salud de muchos pacientes™.

Inicialmente considerada una terapia exclusi-
vamente para aquellos pacientes con riesgo pro-
hibitivo de cirugia de recambio valvular®, nueva
evidencia en pacientes de menor riesgo quirdrgico
demostrando resultados positivos con TAVI com-
parado con cirugia tradicional®”*, ha estimulado la
aceptacion de esta técnica en un nimero creciente
de enfermos. Asi, pacientes de riesgo quirdrgico
moderado o bajo han sido progresivamente con-
siderados durante los dltimos afios.

El objetivo de este estudio es revisar la expe-
riencia de nuestro centro en este procedimiento,
considerando la poblacién intervenida, los resul-
tados clinicos y cémo éstos han evolucionado
junto con el aumento de la experiencia en esta
intervencién y la introduccién de nuevas tec-
nologias.

Métodos

Se realiz6 un registro de todos los pacientes so-
metidos a TAVI en la Pontificia Universidad Cat6-
lica de Chile, desde el afio 2010 hasta junio de 2021.
Se ingresaron datos biodemogrificos, ecocardio-
gréficos, del procedimiento y seguimiento clinico.
Se calcularon los puntajes de riesgo de mortalidad
intrahospitalaria en caso de ser sometidos a cirugia
de recambio valvular (STS score’ y EUROSCORE
I1'%) o TAVI (ACC/STS TAVR Score').

Aspectos del procedimiento

La indicacién para TAVI fue realizada por
el cardi6logo tratante junto al equipo inter-
vencional. Todos los pacientes tuvieron un
ecocardiograma de superficie para confirmar su
diagnéstico y un AngioTAC de térax, abdomen
y pelvis para planificar el procedimiento. La gran
mayoria de los pacientes fue sometido a una
coronariografia previo a su estudio. Solo en un
nimero menor de casos (pacientes muy anosos
o claridad mediante el AngioTAC de ausencia de
enfermedad coronaria obstructiva) no se realizo
la coronariografia.

Los procedimientos fueron realizados en su
mayoria con anestesia general (excepto en aquellos
casos en que se estimé que usar una estrategia de
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sedacion era preferible). El acceso mds apropiado
y la seleccidn del tipo de protesis fue realizada por
el equipo a cargo del procedimiento.

Las indicaciones posteriores al procedimiento
(por ej, antiagregacién plaquetaria, necesidad
de marcapasos, estadia hospitalaria, etc.) fueron
realizadas por equipo intervencional en conjunto
con los tratantes.

Definicion de resultados y seguimiento

Los resultados y complicaciones fueron re-
gistrados siguiendo los criterios VARC-2"%. Se
revisé la mortalidad intrahospitalaria, al mes y al
afo. Adicionalmente, los pacientes intervenidos
se dividieron en 3 grupos, de acuerdo al afno del
procedimiento: Periodo 1: 2010-2015 (n = 35);
Periodo 2: 2016-2018 (n = 35); Periodo 3: 2019-
2021 (n = 41). Se compararon los resultados del
procedimiento y en el seguimiento entre estos tres
periodos de tiempo, para evaluar el efecto de la ex-
periencia y la introduccién de mejores tecnologias
para realizar estos procedimientos.

Anadlisis estadistico

Las variables categéricas son expresadas como
n (%) y las variables continuas como promedio y
desviacion estaindar (DE). Diferencias entre pro-
medios fueron evaluadas mediante t de student,
test de muestras pareadas o ANOVA, segtin corres-
pondiese, y diferencias entre variables categdricas
mediante test exacto de Fisher, considerando una
p < 0,05 como significativa. Se utilizé la curva de
Kaplan-Meier para andlisis de sobrevida. Para
el andlisis estadistico se utiliz6 el software SPSS
version 21 (SPSS Inc., Chicago, IL) y las figuras
fueron construidas con Prism versiéon 7 (Graph
Pad Softeare, La Jolla, Cal).

Este estudio cuenta con aprobacién del comité
de ética de nuestra institucién (ID 210222001).

Resultados

Caracteristicas de la poblacién

Entre los afios 2010 y julio de 2021 se realiza-
ron 111 implantes. La edad promedio fue de 81,7
(DE 8,0) afios, con 46,8% mujeres y los siguientes
puntajes de riesgo para mortalidad intrahospita-
laria promedio: STS 6,7% (5,0), EUROSCORE II
8,0% (10,5) y ACC/STS TAVR Score 4,9% (3,3).
Las caracteristicas basales que se muestran en la
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes sometidos a TAVI

Total Periodo 1 Periodo 2 Periodo 3 p
(n=111) (n = 35) (n = 35) (n =41)
Edad 81,7 (8,0) 84,0 (5,3) 84,2 (5,4) 77,5(9,9) < 0,01
Mujeres 52 (46,8) 19 (54,3) 15 (42,9) 18 (43,9) 0,56
Hipertension arterial 83 (74,8) 29 (82,9) 27 (77.1) 27 (65,9) 0,14
Diabetes mellitus 30 (27) 8(22,8) 13 (37,1) 9 (30,0) 0,28
Tabaquismo actual 7 (6,3) 2 (5,7) 0 (0) 5(12,5) 0,20
Tabaquismo detenido 5(31,8) 13 (38,2) 10 (28,6) 12 (30,0) 0,81
Fibrilacién auricular 9 (34,9) 13 (38,2) 13 (38,2) 13 (31,7) 0,96
Enfermedad coronaria 8(52,3) 20 (57,1) 23 (65,7) 15 (36,6) 0,03
Cirugfa cardiaca previa 3(20,7) 6(17,1) 8(22,8) 922,0) 0,85
PCl previa 5(13,5) 4(11,4) 6(17,1) 5(12,2) 0,76
Infarto encefalico previo 11 (9,9 2 (5,7) 6(17,1) 3(7,3) 0,23
EPOC 6 (14,4) 8(22,8) 12,9 7(17,1) 0,44
IRC en dialisis 6 (5,4) 2(5,7) 1(2,9) 3(7,3) 0,67
Enfermedad vascular periférica 25 (22,5) 9 (25,7) 6(17,1) 10 (24,2) 0,62
Enfermedad carotidea 15(13,5) 4(11,4) 5(14,3) 6 (14,6) 0,93
CF NYHA I1I-IV 81(72,9) 29 (82,9) 21 (60,0) 31 (75,6) 0,30
PCl previo a TAVI 19(17,1) 6(17,1) 5(14,3) 8(20,5) 0,78
STS Score 6,7 (5,0) 7,8 (5,0) 5(5,5) 6,0 (4,5) 0,29
STS Score < 4 42 (37,8) 4(11,4) 17 (48,6) 1(51,2) < 0,05
EuroSCORE I 8,0(10,9) 6,4 (5,9) 8(11,3) 8,6 (13,5) 0,59
TAVR Score 4,9 (3,3) 5,3(2,8) 4,6 (3,2) 4,6 (3,8) 0,62
Creatinina 1,5(1,7) 1,6 (2,1) 1,3(1,1) 5(1,6) 0,67
Hematocrito 37,5 (5,5) 36,8 (5,2) 37,8 (4,6) 38,1 (6,6) 0,56
Recuento de blancos 7,1 (2,1) 7,0 (2,3) 6,9 (1,7) 7,5 (2,3) 0,36
Plaquetas 187,5(75,2) 201,6 (65,7) 161,1 (55,5) 199,7 (90,3) 0,04

Tabla 1 denotan una poblacién de alto riesgo,
con alta carga de comorbilidades, presencia de
enfermedad coronaria en mas de la mitad de los
individuos y altamente sintomdticos (72,9% en
capacidad funcional IIT o IV). A destacar, hubo
una significativa menor edad de los pacientes en
el periodo 3, con un promedio de 77,5 (9,9) afios.
Sin embargo, esto no se tradujo en una diferencia
significativa en el riesgo estimado de los pacientes.
Interesantemente, se registraron 44 pacientes con
un puntaje de STS < 4%, es decir, de bajo riesgo
quirtrgico estimado. Sin embargo, solo 10 de
estos pacientes fueron de riesgo quirudrgico bajo
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real, donde TAVI fue utilizada principalmente
por su naturaleza menos invasiva. En los otros
34 pacientes existieron otras caracteristicas que
denotaban un riesgo mayor al estimado por el
puntaje (Figura 1).

Mediciones ecocardiogrdficas y caracteristicas del
procedimiento

Los pacientes presentaron en promedio gra-
dientes ecocardiograficas medias y maximas de
46,2 (15,6) y 71,7 (22,3) mmHg, respectivamente,
con fraccién de eyeccion en rango preservado e
hipertensién pulmonar.

Rev Med Chile 2022; 150: 1422-1430
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Fragilidad

Decision personal

Total = 44

Razén para TAVI en pacientes con puntaje STS <4%

Enfermedad respiratoria severa
Inmunosupresién / Quimioterapia
Dafio hepatico crénico severo

Radioterapia previa
Disfuncion sistdlica severa

Figura 1. Razoén para indicacion de
TAVI en pacientes con riesgo bajo (STS
< 4%).

Se realizaron 7 implantes Valve-in-Valve, ini-
ciando en el segundo periodo de nuestra experien-
cia. El acceso principal fue transfemoral en 88,2%,
sin embargo, en los primeros afios de implante se
realizaron un numero significativo de procedi-
mientos por via trans-apical y trans-axilar. Estos
accesos alternativos fueron raramente utilizados
desde el afio 2016 en adelante. La prétesis mds
utilizada en nuestro centro fue la balén-expansible
(81,9%), aunque en la primera parte de nuestra
experiencia se utiliz6 en mds de un cuarto de los
casos una protesis auto-expansible (Tabla 2).

Resultados del procedimiento
Se logr6 un implante exitoso en 96,4% de los
casos, registrandose 1 mortalidad intra-procedi-

miento, 2 pacientes que requirieron una segunda
protesis y 1 conversion a cirugia abierta. Hubo un
8,1% de complicaciones vasculares (4,5% mayo-
res), 6,3% de infarto cerebral (2,7% invalidante),
15,3% de necesidad de marcapaso definitivo y
6,3% de leak paravalvular severo.

Se registr6 una mortalidad intrahospitalaria
de 1,8% (2 pacientes - ambos a causa de com-
plicaciones vasculares). Esto se tradujo en una
reduccion en la mortalidad intrahospitalaria
observada al compararla con la predicha por
los puntajes de riesgo (Figura 2). Este indice -
mortalidad observada versus predicha (O:E) es
una medida estdndar para evaluar el resultado
de TAVI en registros”. Al dividir los casos en
los periodos de tiempo descritos, se aprecia que

Tabla 2. Caracteristicas ecocardiograficas y del procedimiento

Total Periodo 1
(n=111) (n = 35)
FEVI 55,3 (14,3) 56,6 (12,5)
Gradiente media 46,2 (15,6) 48,3 (15,4)
Gradiente méxima 71,7 (22,3) 72,5(20,9)
PSAP 48,1 (13,9) 48,8 (12,0)
Procedimiento urgente 20(18) 5(14,3)
Valve-in-Valve 7 (6,3) 0 (0)
Acceso femoral 98 (88,3) 26 (74,3)
Prétesis balon expandible 91 (82) 25 (71,4)
Protesis auto expandible 20 (18) 10 (28,6)

Rev Med Chile 2022; 150: 1422-1430

Periodo 2 Periodo 3 p
(n = 35) (n =41)
55,0 (15,5) 54,4 (15,0) 0,81
43,8 (16,8) 46,7 (14,9) 0,48
66,7 (21,4) 75,3 (23,9) 0,26
49,4 (15,5) 46,2 (14,1) 0,64
2(5,7) 13 (31,7) 0,01
3(8,6) 4(9,8) 0,18
34 (97,1) 38(92,7) 0,04
30 (85,7) 36 (87,8) < 0,01
5(14,3) 5(12,2) < 0,01
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Mortalidad intrahospitalaria

Observada vs. predicha por scores
8,0%

6,7%

I Observada
M STS
49% ] EUROSCORE Il
B ACC/STS TAVR Score

Figura 2. Mortalidad intrahospitalaria
observada versus predicha por puntajes
de riesgo.

en el dltimo periodo se logré 100% de implante
exitoso, 0% de mortalidad intrahospitalaria, con
menos complicaciones vasculares (p = 0,005),
menos infarto cerebral (p = 0,038), menos leak
severo (p = 0,012) y una tasa significativamente
menor de complicaciones agudas (p = 0,006)
(Figura 3).

Como era de esperar, las gradientes aérticas
mejoraron significativamente en el ecocardiogra-
ma pre-alta (gradiente maxima pre 71,7 [22,3] vs

post 19,1 [7,4], p < 0,01 y gradiente media pre 46,2
[15,6] vs. post 10,9 [1,8], p < 0,01) y en aquellos
pacientes con disfuncién ventricular pre implante
(FEVI < 50%), se observé una mejoria significativa
de la funcién sistélica (FEVI pre 36,9 [7,7] vs post
43,9 [8,3], p < 0,01).

Sobrevida
Se registr6 una mortalidad a 30 dias de 2,7%
y al ano de 9,0%. La mortalidad a 30 dias fue de

Resultados segtin periodo de tiempo

* p< 005

| 2010-2015 N=35
2016-2018 N=35
= 2019-2021 N=41

Figura 3. Resultados inmediatos
luego de TAVI, de acuerdo a periodo
de tiempo.
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Figura 4. Sobrevida de los pacientes sometidos a TAVI.

2 (5,7%), 1 (2,8%) y 0, para los periodos 1, 2 y
3, respectivamente, mientras que la mortalidad
a 1 afio fue de 5 (14,2%), 2 (5,7%) y 4 (9,7%).
En el periodo 3 hubo 2 fallecimientos asociados
a COVID-19 - sin estos, la mortalidad hubiese
semejado la del periodo 2, claramente menor que
en la primera parte de nuestra experiencia. La
sobrevida actuarial de toda la cohorte intervenida
se muestra en la Figura 4. Con una mediana de se-
guimiento de 922 dias, se registré una mortalidad
de 40,5%. En cuanto a las causas de mortalidad, en
los 43 pacientes que fallecieron posterior al alta,
28 lo hicieron de causa no cardiaca y 15 de causas
originadas en el corazén.

Discusion

El presente trabajo muestra los resultados
obtenidos con TAVI en nuestro centro, durante
la primera década de nuestra experiencia. En una
poblacién afiosa, con alta carga de morbilidad y
con un riesgo elevado de fallecer en caso de ser
sometidos a una cirugia de recambio valvular,
TAVI mostré resultados favorables, que mejo-
raron con el paso del tiempo, fruto de la mayor
experiencia acumulada en el procedimiento y de
mejores dispositivos disponibles.

Caracteristicas de la poblacién y comparacion
con otros registros

La poblacién intervenida en esta cohorte es
comparable con otros registros internacionales.

Rev Med Chile 2022; 150: 1422-1430
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En el registro Alemdn GARY (el mds grande
disponible), la poblacién intervenida tuvo un
promedio de edad de 81 anos'*. Igualmente, en
el registro FRANCE TAV], la edad promedio fue
de 83 anos'. En el registro de Estados Unidos
STS-ACC TVT TAVR Registry'é, con 276.316
pacientes entre los anos 2011 a 2020 (mismo pe-
riodo que nuestro estudio), la edad promedio fue
de 80 afos, con un puntaje STS que disminuyd
progresivamente desde 6,9% el ano 2013 a 4,4%
el 2019, como reflejo de la progresiva inclusién
de pacientes de menor riesgo. Si bien en nuestra
cohorte el puntaje de riesgo promedio no varié
significativamente durante los diferentes perio-
dos de tiempo, el numero de pacientes de bajo
riesgo en quienes se implanté una TAVI aumenté
de 4 (11,4%) en el primer periodo a 21 (51,2%)
en el periodo 3. La complejidad de la evaluacién
de riesgo de estos pacientes se hace manifiesta
con el hecho de que en los 44 pacientes con
STS < 4%, 34 eran considerados de alto riesgo
quirdrgico, motivado por otras condiciones no
reflejadas en este puntaje. Incluso en aquellos 10
pacientes considerados de riesgo quirtrgico bajo
real, el promedio de edad fue de 78 anos, bastante
mayor que lo reportado en los estudios de bajo
riesgo disponibles (73 y 74 afios en Partner 3 y
Evolut Low Risk, respectivamente”?) y en linea
con las recomendaciones actuales'”.

En términos de riesgo quirtrgico estimado,
nuestra poblacién es comparable también a las
intervenidas en los estudios US CoreValve - 83
afios y STS promedio 7,3% - y PARTNER 2 - 81
afios y STS promedio de 5,8%. Ambos ensayos
clinicos compararon el uso de TAVI versus cirugia
de recambio valvular, demostrando un beneficio
en sobrevida para el procedimiento percutdneo,
particularmente cuando cuando la intervencién
era realizada por via transfemoral®'s.

La elevada carga de morbilidad en la pobla-
cién sometida a TAVI ya ha sido descrita previa-
mente'. De importancia, la alta presencia de en-
fermedad coronaria en nuestra cohorte (52,3%)
es comparable a la publicada®. Sin embargo, la
tasa de intervencién coronaria previo al implan-
te de TAVI fue relativamente baja (17,1%), en
concordancia con las recomendaciones actua-
les, donde solo se sugiere intervenir estenosis
coronarias que tiene un impacto prondéstico
relevante o potencialmente pueden complicar
el procedimiento, dado el escaso impacto pro-
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noéstico que tendria la intervencion coronaria en
este contexto”’.

Procedimiento y resultados inmediatos

Nuestra cohorte refleja la tendencia global
que ha tenido este procedimiento, con un pre-
dominio del acceso femoral y una progresiva
disminucién del uso de accesos alternativos®. De
hecho, en la primera parte de nuestra experien-
cia se usaron accesos alternativos en 1 de cada
4 pacientes (predominantemente trans-apical
al inicio), lo cual disminuy6 marcadamente en
los afios posteriores. Es asi como en los taltimos
4 afios hemos realizado 1 solo procedimiento
trans-apical.

Similar a lo descrito en el registro estadou-
nidense (STS-ACC TVT TAVR Registry)®, la
prétesis balon expandible fue la mds utilizada
en nuestra serie, implantindose en 4 de cada 5
pacientes. El uso de esta prétesis fue aumentando
con el paso de los afios (de 71,4% en el periodo
1 a 87,8% en el periodo 3), coincidiendo con la
llegada del dispositivo Sapien 3 (Edwards Sa-
pien, Irvine, Ca) a nuestro pais el ano 2017, lo
cual impact6 positivamente en una disminucién
de las complicaciones vasculares y menor leak
paravalvular, dadas sus caracteristicas de disenio
con un menor perfil y la presencia de un faldén
externo. Recientemente disponemos también de
otras plataformas con atributos para disminuir las
complicaciones vasculares, el leak paravalvular y
la tasa de implante de marcapasos, lo cual muy
probablemente también tendrdn un impacto en
los procedimientos.

Los resultados inmediatos de nuestra co-
horte son muy alentadores. La mortalidad
intra-hospitalaria reportada es marcadamente
menor a la esperada de acuerdo con los pun-
tajes de riesgo calculados, incluso menor que
la esperada para el mismo procedimiento en
Estados Unidos, estimado con el puntaje ACC/
STS TAVR. La comparacién de la mortalidad
intrahospitalaria predicha versus la observada
parece ser una estrategia confiable para evaluar
el potencial beneficio de la técnica en registros
como éste, dado que la mortalidad predicha por
STS se ajusta correctamente a la observada con
recambio valvular adrtico quirdrgico en centros
de Estados Unidos*?, como en otras poblaciones
de distinta raza****. En nuestro caso, la mor-
talidad intrahospitalaria real fue de 1,8%, con
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una relaciéon O:E 0,27, o en otras palabras 73%
menor a la esperada de acuerdo al puntaje STS.
Incluso fue 63% menor que la predicha por un
puntaje especifico de TAVI. En la actualidad, se
considera un indice O:E de 0,6 como una medida
apropiada para un programa de TAVI exito-
so'. Estos resultados reafirman que es posible
lograr resultados favorables y comparables con
experiencias internacionales en nuestro pais, a
pesar de las limitaciones de acceso que puedan
existir, las cuales dificultan intervenir a un mayor
numero de pacientes.

Sobrevida luego del procedimiento

Dado que la poblacién intervenida es afiosa
y con una alta carga de comorbilidades, es espe-
rable que la mortalidad alejada sea considerable.
Asi, durante una mediana de seguimiento de
casi 3 afnos, la mortalidad total fue de 40,5%. Sin
embargo, solo el 15% de los pacientes fallecieron
de causa cardiaca, el resto lo hizo por diversas
razones, principalmente respiratorias, cincer e
infarto encefélico, mas relacionadas a la edad y
comorbilidades de los pacientes intervenidos.

Para poner nuestros resultados en contexto
(mortalidad a 30 dias de 2,7% y al ano de 9,0%),
es util compararlos con cohortes de similar edad
y riesgo. Como fue mencionado, en términos de
riesgo quirudrgico estimado, nuestra poblacién es
comparable a la del estudio US CoreValve®®. La
mortalidad a 30 dias y 1 afio en este estudio para
la rama con TAVI fue de 3,3%y 14,2%, respectiva-
mente. Igualmente, en el estudio PARTNER 2, se
describe una mortalidad de 3% a 30 diasy 10%a 1
afio®. Es decir, los resultados obtenidos en nuestra
experiencia son comparables a los obtenidos en
centros de alto volumen que han participado de
los ensayos clinicos mas relevantes en el desarrollo
de esta tecnologia.

En conclusién, en una poblacién afiosa y de
riesgo quirurgico elevado, TAVI demostré en
nuestro centro tener resultados comparables
a los obtenidos a nivel internacional, con una
progresiva disminucién de las complicaciones
inmediatas conforme aumenté la experiencia y
mejord la calidad de los dispositivos utilizados.
Existe una necesidad actual en nuestro pais de
facilitar el acceso a esta tecnologia a un nimero
mayor de pacientes con estenosis adrtica severa,
con el objetivo de ofrecerles una mejor calidad y
esperanza de vida.
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